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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1794/2023A - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1. solicitante: [ A
1.2. Processo n? 5001508-91.2025.4.03.6112

1.3. Data da Solicitagdo: 07/11/2025

1.4. Data da Resposta: 17/11/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 01/06/1951 — 74 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Presidente Epitacio/SP

2.4. Histoérico da doenca: Cancer de Préstata —CID C61

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
A fase de saneamento é o momento adequado para a analise e organiza¢do da producao

de provas.

a) Do Pedido de Nova Nota NAT-Jus e Provas: A Unido argumentou que a nota técnica
anterior (ID 366495004, fls. 60/64) ndo atende aos requisitos do Tema 6/STF, que demanda
a afericdo da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento por consulta técnica,
ndo bastando o laudo médico isolado. Considerando que o Tema 6/STF e o Tema 1234/STF
estabelecem que o Judicidrio deve atuar em consonancia com as evidéncias cientificas e a
politica publica, e dado que a nota anterior foi produzida antes da tese vinculante que rege
a matéria de fundo (Tema 6/STF), faz-se prudente a consulta ao NAT-Jus para que o mérito
seja julgado a luz dos mais recentes entendimentos vinculantes.

DEFIRO o pedido de expedi¢do de nova Nota Técnica ao NAT-Jus, devendo a Secretaria
encaminhar a documentagdo necessdria para que o Nucleo avalie o pleito a luz dos
requisitos definidos no Tema 6/STF.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medi " Princivio Ati Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
edicamento rincipio Ativo ANVISA Sus? financiamento Similar?
ABIRATERONA 250mg ACETATO DE ABIRATERONA 1514300280030 SIM* Dependente de protocolo do CACON e UNACON* SIM

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Os Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagado.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
ACETATO DE DR. REDDYS FARMACEUTICA 250 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC :
ABIRATERONA 250mg ABIRATERONA DO BRASIL LTDA X 120 RS 6.375,13 04 cp. aodia RS 76.501,56
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 76.501,56
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia novembro/2025.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Recomendado.

O Comité de Medicamentos, em sua 1312 Reunido Ordindria, no dia 03 de junho de 2024, deliberou, por unanimidade, recomendar a incorporagao da abiraterona em
monoterapia ou associada ao docetaxel para o tratamento de pacientes com cancer de prdstata sensivel a castracdo e metastdtico (CPSPm), e a ndo incorporagdo dos
medicamentos enzalutamida, darolutamida e apalutamida para o tratamento de pacientes com CPSCm, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

O Comité de Medicamentos, em sua 1312 Reunido Ordindria, no dia 03 de junho de 2024, deliberou, por unanimidade, recomendar a incorporagao
da abiraterona associada a terapia de privagdo androgénica (TPA) para pacientes com cancer de prdstata resistente a castragdo, metastatico e virgens de quimioterapia, e a
ndo incorporagdo: daenzalutamidaassociada a TPA para pacientes com cancer de prdstata resistente a castragdo, metastatico e virgens de quimioterapia;
da apalutamida, darolutamida e enzalutamida (associadas a TPA) para pacientes com cancer de préstata resistente a castragdo, ndo metastatico; e da enzalutamida associada
a TPA para pacientes com cancer de prostata resistente a castragdo, metastdtico em individuos com uso prévio de docetaxel. A manutengdo da recomendagao inicial justificou-
se pela manutencdo das relagdes de custo-efetividade incrementais acima dos limiares de custo-efetividade para os medicamentos apalutamida, darolutamida e enzalutamida
e pelos, respectivos, impactos orgamentarios estimados considerados da mesma forma altos.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e segurancga da tecnologia

De acordo com a Diretriz Diagndstica e Terapéutica (DDT) de cancer de proéstata do
Ministério da Saude, nos casos de doenga metastdtica, a terapéutica se baseia na
manipulacdo hormonal, com o objetivo de bloqueio da produgdo de testosterona a niveis
de castragdo (abaixo de 50 ng/mL ou 1,7 nmol/L de testosterona sérica). Esse bloqueio
pode ser obtido cirurgicamente por meio de orquiectomia bilateral (castracdo cirurgica) ou
com medicamentos hormonioterapicos (antagonistas de gonadotrofinas, antiandrogénios,
estrogenos). (1) O cancer de préstata resistente a castragdo (CRPC) é definido como cancer
de prdstata que progride clinica, radiograficamente ou bioquimicamente, apesar dos niveis
de castracdo de testosterona sérica, com um aumento documentado de PSA > 2 ng/mL,
valores de PSA > 25% acima do nadir, elevacdo de PSA em trés determinac¢des consecutivas
com pelo menos uma semana de intervalo e/ou progressido radiolégica em pacientes
castrados com niveis séricos de testosterona < 50 ng /dL (<1,7 nmol/L).

A Sociedade Brasileira de Oncologia define a doenga como resistente a castragao
quando houver progressao de doenga metastatica com aumento do PSA em vigéncia de
nivel sérico de testosterona menor que 50ng/dL (< 1,7 nmol/L). (12). Neste cenario todos
os pacientes devem manter a Terapia de Deprivagdo Androgénica (TDA), e tem como
opgOes adicionais de tratamento (2):

= Hormonioterapia:

o Bloqueio androgénico: 12 geracdo: Bicalutamida 50mg, VO, 1x/dia,
continuamente; 22 geracdo Enzalutamida 160mg, VO, 1x/dia, continuamente.

o Inibidores da CYP17: Abiraterona 1000mg, VO, 1x/dia, em jejum + Prednisona
5mg, VO, 1x/dia, continuamente;

= Estrogenos: Destilbenol 1 mg, VO, 1x/dia;

= Corticosterdides: Dexametasona 0,5 mg, VO, 1x/dia, continuamente. Prednisona

5mg, VO, 2x/dia, continuamente (NE IlI/FR C);

= Quimioterapia:

o Docetaxel 75mg/m?, EV, a cada 3 semanas + Prednisona 5mg, VO, 12/12h (NE

I/FRA).
o Cabazitaxel 20mg/m?, EV, a cada 3 semanas + Prednisona 5mg, VO, 12/12h (NE
I/FRA).
o Mitoxantrona 12mg/m?, EV, a cada 3 semanas + Prednisona 5mg, VO, 12/12h
(NE I/FR C).
= Qutros: Ciclofosfamida oral 100mg, VO, 1x/dia, por 21 dias, a cada 4 semanas (NE
IV/FR C).

* Radiofarmacos: Radium-223 50kB/Kg, EV, a cada 4 semanas, 6 ciclos (NE I/FR A).
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Até o momento ndo foram realizados estudos para avaliar a melhor sequéncia de
tratamento e também ainda ndo foram identificados biomarcadores preditivos de resposta
as terapias disponiveis. Desta forma, deve-se avaliar caracteristicas individuais dos
pacientes para a definicdao da linha subsequente de tratamento, como por exemplo a
avaliacdo de sintomas, performance clinico (ECOG), presenca de doenca visceral, eventos
adversos prévios, entre outros. (2)

Na doenca metastatica sensivel a castra¢do, o ensaio clinico de fase Ill ENZAMET
randomizou homens com 18 anos ou mais com adenocarcinoma de prdstata metastatico
sensivel a hormdnios e uma pontuacdo de status de desempenho
do Eastern Cooperative Oncology Group de 0-2, para receber supressdao de testosterona
mais enzalutamida oral (160 mg uma vez por dia) ou um antiandrogénio ndo esterdide oral
padrdo mais fraco (bicalutamida, nilutamida ou flutamida; grupo controle) até progressao
clinica da doenca ou toxicidade proibitiva. Apés um seguimento mediano de 68 meses (IQR
67-69), a sobrevida global mediana nado foi alcangada (hazard ratio 0,70 [IC 95% 0,58-0,84];
p<0,0001), com Sobrevida global em 5 anos de 57% (0,53-0,61) no grupo controle e 67%
(0,63-0,70) no grupo enzalutamida. (3) No ensaio clinico de fase Ill Arches, os pacientes
foram randomizados 1:1 para enzalutamida (160 mg/d por via oral) mais ADT ou placebo
mais ADT com HSPC categorizado como oligometastdtico (1-5 metdstases)
ou polimetastdtico (26 metastases). Neste estudo também houve ganho de sobrevida com
a enzalutamida. (4)

No cenario de doencga resistente a castragdo, em outro estudo de fase lll, Prosper,
a enzalutamida mais a terapia de privacdao androgénica resultou em uma sobrevida global
mediana mais longa do que o placebo mais a terapia de privacdo androgénica entre
homens com cancer de prdstata ndo metastatico e resistente a castracdo e um nivel de PSA
em rapido aumento. O risco de morte associado a enzalutamida foi 27% menor do que ao
placebo. (5) Em pacientes metastaticos, resistentes a castragdo, estudos de fase |l
demonstraram ganho de sobrevida global e livre de progressao as terapias: abiraterona +
prednisona ou enzalutamida. (6) Neste estudo, os pacientes apresentavam boa
performance status (ECOG 0 ou 1) e eram assintomaticos ou pouco sintomaticos
guanto 4 dor. (6) Em pacientes sintomaticos, o estudo de fase lll, docetaxel aumentou
sobrevida, com redu¢do de dor e melhora de qualidade de vida. (7)

De acordo com a Soc. Brasileira de Oncologia, em pacientes com doencga resistente a
castracao assintomaticos ou levemente sintomaticos, e que nao haviam sido tratados
com QT, sdao opgbes de tratamento abiraterona + prednisona ou enzalutamida. Para
pacientes com cancer de prostata resistente a castragdo e sintomaticos, recomenda-se
preferencialmente o uso de QT com docetaxel, ou o uso do radiofarmaco Radium-223 em
pacientes com doenga dssea predominante, sem doenca visceral e linfonodomegalia <
3cm. (8)
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Maior tempo de sobrevida global livre de progressdo da doenga, controle das
manifestacGes da doencga e dos tratamentos instituidos e ganho na qualidade de vida.

6. Conclusao
6.1. Parecer

(X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Trata-se de paciente do sexo masculino com 74 anos de idade, portador de neoplasia
maligna de préstata, estddio IV, com metdstase dssea, resistente ao bloqueio hormonal.

Solicita tratamento com abiraterona associado a gosserrelina, que é um medicamento
para terapia de privagdo androgénica.

Ha evidéncia de boa qualidade metodolégica demonstrando beneficio da abiraterona
em ganho de sobrevida e de qualidade de vida em pacientes diagnosticados com cancer de
prostata metastdtico resistente ao bloqueio hormonal completo e refratdrio a
quimioterapia paliativa com docetaxel. O ganho de sobrevida ndo é de grande magnitude
em termos absolutos: 4,6 meses. Contudo, considerando-se a expectativa de vida inferior
a 24 meses, o ganho em sobrevida relativo é consideravel. Além do ganho de sobrevida, a
abiraterona apresenta caracteristica de maior relevancia: interfere positivamente na
gualidade de vida do paciente por meio do alivio da dor e da possibilidade de uso oral em
domicilio. Por fim, esta tecnologia ja foi avaliada pela instancia brasileira designada para
tomar estas decisdes (CONITEC) em 2024 com decisdo de incorporagdo para o perfil do
paciente em tela com o seguinte parecer:

“O Comité de Medicamentos, em sua 1312 Reunido Ordinaria, no dia 03 de junho de
2024, deliberou, por unanimidade, recomendar a incorporag¢do da abiraterona associada
a terapia de privagao androgénica (TPA) para pacientes com cancer de prdstata resistente
a castragdo, metastdtico e virgens de quimioterapia.”

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda.

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

(X) SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcdo (oncologia)

( )NAO
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8. Outras Informacdes — 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 agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produg¢ao 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 Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como func¢do essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 prioritdrias da populagdo

brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo 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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PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga 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 sdao 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 Atengdo Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagcdes de organizagdo
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
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 federagdo 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 estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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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 doengas crénico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugdo n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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