TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1547/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5004903-94.2025.4.03.0000

1.3. Data da Solicitagdo: 11/03/2025

1.4. Data da Resposta: 31.03.2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 07/09/1948 — 76 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Avaré/SP

2.4. Histérico da doenca: NEOPLASIA DE BEXIGA METASTICA PARA OSSO COM MUTACAO
DO GENE FGFR” (CID 10 C67) e “DOENCA RENAL CRONICA” (CID N18.0)

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

(b) Impossibilidade de substitui¢do por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

Atualmente, o pembrolizumabe n3o estd incorporado ao Sistema Unico de Satude (SUS)
para o tratamento de cancer de bexiga metastatico. As opgdes terapéuticas disponiveis no
SUS para essa condig¢ao geralmente incluem quimioterapias a base de platina. Dado que o
paciente ja foi submetido a duas linhas de quimioterapia, as alternativas disponiveis no SUS
podem ser limitadas, tornando o pembrolizumabe uma opgao relevante.

(c) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e segurangca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise;

O estudo KEYNOTE-052 foi um ensaio clinico de fase I, aberto e multicéntrico, que avaliou
a eficdcia e seguranca do pembrolizumabe como tratamento de primeira linha em
pacientes com carcinoma urotelial localmente avangado ou metastatico, inelegiveis para
guimioterapia a base de cisplatina.

Desenho do Estudo:

Populacdo: 370 pacientes com carcinoma urotelial avancado ou metastatico, inelegiveis
para cisplatina devido a comorbidades ou condic¢des clinicas.
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Intervencao: Os participantes receberam pembrolizumabe 200 mg por via intravenosa a
cada trés semanas, por até 24 meses ou até progressao da doencga/toxicidade inaceitavel.

Desfecho Primario: Taxa de resposta objetiva (ORR)

O estudo demonstrou que o pembrolizumabe como terapia de primeira linha oferece
respostas clinicas significativas e duradouras em pacientes com carcinoma urotelial
avancado ou metastatico inelegiveis para cisplatina, com um perfil de seguranca
manejavel. Nao houve demonstragdao de melhora em sobrevida (seja global, seja livre de
progressao).

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Nao é imprescindivel pois ndo ha evidéncia suficiente de beneficio.

Solicito ao senhor perito que esclareca se:

(1) a documentacdo médica existente justifica a concessao em grau de urgéncia?

N3ao.

(2) a documentagdo médica prova a necessidade do farmaco em especifico e, mais, da sua
superioridade em relagao aos tratamentos disponiveis no SUS para o caso concreto?

N3o. A evidéncia cientifica ndo demonstra, até agora, que o tratamento proposto aumenta
a sobrevida de pacientes com cancer de bexiga.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
) L. . Registro na Disponivel no o . L. -
Medicamento Principio Ativo ANVISA sus? Opgoes disponiveis no SUS Ger.lerllco ou
Similar?
PEMBROLIZUMABE 20OmE S O mesmo 1017102090017 = papa Olftra quimioterapias a base de platina N
Aplicar EV a cada 3 semanas patologia
Prego Maximo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagido de venda ao Dose diaria Custo Anual
Governo
MERCK SHARP & DOHME 100 MG/ 4 MLSOLINJCTFAVDINCX4 .
PEMBROLIZUMABE KEYTRUDA FARMACEUTICA LTDA. ML 11415.44 Acima 205477,92
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

REU: SAUDE PUBLICA

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa
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5. Discussdo e Conclusdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
0O estudo KEYNOTE-052 foi um ensaio clinico de fase Il, aberto e multicéntrico, que avaliou

a eficacia e seguranca do pembrolizumabe como tratamento de primeira linha em
pacientes com carcinoma urotelial localmente avancado ou metastatico, inelegiveis para
guimioterapia a base de cisplatina.

Desenho do Estudo:

Populagao: 370 pacientes com carcinoma urotelial avancado ou metastatico, inelegiveis
para cisplatina devido a comorbidades ou condigdes clinicas.

Intervencado: Os participantes receberam pembrolizumabe 200 mg por via intravenosa a
cada trés semanas, por até 24 meses ou até progressao da doenca/toxicidade inaceitavel.

Desfecho Primario: Taxa de resposta objetiva (ORR)

O estudo demonstrou que o pembrolizumabe como terapia de primeira linha oferece
respostas clinicas significativas e duradouras em pacientes com carcinoma urotelial
avang¢ado ou metastatico inelegiveis para cisplatina, com um perfil de seguranca
manejavel. Ndo houve demonstracdao de melhora em sobrevida (seja global, seja livre de
progressao).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada: ndo ha evidéncias de beneficio em sobrevida do tratamento
proposto.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcdo
(x ) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
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Vuky J, Balar AV, Castellano D, O'Donnell PH, Grivas P, Bellmunt J, Powles T, Bajorin D, Hahn
NM, Savage MJ, Fang X, Godwin JL, Frenkl TL, Homet Moreno B, de Wit R, Plimack ER. Long-
Term Outcomes in KEYNOTE-052: Phase Il Study Investigating First-Line Pembrolizumab in
Cisplatin-Ineligible Patients With Locally Advanced or Metastatic Urothelial Cancer. J Clin
Oncol. 2020 Aug 10;38(23):2658-2666.

5.6. Outras Informacgdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
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destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organiza¢ao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo

de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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