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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2300-A/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solctante:
1.2. Processo n2 5000161-42.2025.4.03.6138

1.3. Data da Solicitacdo: 29/05/2025

1.4. Data da Resposta: 02/07/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/ldade: 16/02/1992 — 33 anos

3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: Barretos/SP

3.4. Histérico da doenga: Carcinoma Medular de Tireoide — CID C73

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

Na Decisao, o Magistrado pede esclarecimento dizendo...

“o parecer NATJUS NT 2300/2025 foi desfavoravel a concessdo do medicamento para
tratamento da patologia que acomete o autor (Carcinoma Medular de Tireoide — CID C73).
Dessa forma, diante da contradicdo entre os pareceres, determino nova solicitacao de Nota
Técnica, através do sistema NATJUS, visando esclarecer se:

O medicamento VANDETANIBE (CAPRELSA) é eficaz para o tratamento do autor
(Carcinoma Medular de Tireoide — CID C73)?

Ja houve apreciacdo pela CONITEC sobre a possibilidade de inclusao do
medicamento no SUS e quais os eventuais motivos para a nao inclusdao, em caso de ter
havido apreciagdo?”

N3ao ha avaliagao da CONITEC para a medicacao demandada para o caso em tela.
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5. Descricdo da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento

Principio Ativo

Registro na ANVISA

Disponivel no

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o

Existe Genérico ou

SuUs? financiamento Similar?

VANDETANIBE

(Caprelsa) — VANDETANIBE 1832603260025 NAO Radioterapia, quimioterapia citotoxica. NAO
300mg ao dia

Medicamento Marca Comercial Laboratdrio Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*

SANOFI MEDLEY 300 MG COM REV CT BL AL PLAS 300mg ao
VANDETANIBE CAPRELSA FARMACEUTICA LTDA TRANS X 30 RS 18.757,39 dia RS 225.088,68
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 225.088,68

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Simula n2 60 do STF.

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 06/2025.

5.3. Recomendagoes da CONITEC: Nao ha avaliacdao da CONITEC para a medicacao demandada para o caso em tela.
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6. Discussao e Conclusao

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O carcinoma medular de tireoide (CMT) origina-se das células parafoliculares ou
células C da tireoide e corresponde a 3-4% das neoplasias malignas da glandula.

O CMT apresenta-se na forma esporadica ou hereditaria (20-25%). Na forma
familiar, € um dos componentes da sindrome genética neoplasia enddcrina multiplo tipo 2
(NEM 2). Mutacbes ativadoras no proto-oncogene RET sdo responsaveis pela forma
hereditaria da neoplasia e o diagndstico molecular é fundamental no manejo do CMT. Na
forma esporadica, cerca de 50% dos casos apresentam mutagoes somaticas do gene RET.

O CMT é um tumor indolente, apresentando-se como ndédulo Unico na maioria dos
casos esporadicos, enquanto no CMT hereditario é geralmente multicéntrico. O
diagndstico tende a ser tardio (geralmente na 52 ou 62 década de vida) nas formas
esporadicas do tumor. Metastases em linfonodos cervicais sdo detectadas em cerca de 50%
dos pacientes ao diagndstico, enquanto metastases distantes ocorrem em 20% dos casos.

A intervencdo cirurgica precoce oferece a Unica possibilidade de cura. A taxa de
sobrevida em 10 anos para pacientes com tumor restrito a glandula é aproximadamente
95%, enquanto em pacientes com metastases a distancia varia de 15 a 40%. Durante a
avaliagdo pré-cirurgica, considera-se que o CMT se encontra restrito a tireoide quando nao
existem evidéncias de acometimento neoplasico adjacente, metastases cervicais ou
metastases a distancia. Nesses casos, o tratamento cirurgico indicado é a tireoidectomia
total com esvaziamento profilatico (eletivo) do compartimento central. Na presenca de
doenca locorregional, a tireoidectomia total é indicada associando-se o esvaziamento dos
linfonodos do compartimento central. O esvaziamento da cadeia linfonodal lateral é
indicado na presenca ou suspeita de metastases (Recomendacdo B). Na presenca de
doenca avancada localmente e/ou metastase a distancia, deve-se indicar um procedimento
menos agressivo, visando manter o controle local da doenga.

A agéncia NICE recomenda o cabozantinibe como uma opgao para o tratamento do
cancro medular da tiroide progressivo em adultos com doenca irressecavel, localmente
avangada ou metastdtica, apenas se a empresa fornecer ao cabozantinibe o desconto
acordado no esquema de acesso do paciente. A agéncia ndo recomendou a incorporagao
do medicamento vandetanibe para o tratamento do carcinoma medular de tireoide. As
estimativas de custo-eficacia do vandetanibe em comparacao com os melhores cuidados
de suporte ou com o cabozantinibe sdo muito mais altas do que o que o NICE normalmente
considera um uso aceitavel dos recursos do NHS. O vandetanibe ndo atende aos critérios
de fim de vida do NICE ou do Fundo de Medicamentos contra o Cancer. Portanto, ndo pode
ser recomendado como uma utilizagao custo-efetiva dos recursos do NHS.
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Vandetanibe

a. Classificagdo Anatémica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineoplasicos

b.Nomes comerciais
Caprelsa ®

¢. Indicagoes

O medicamento vandetanibe é indicado para o tratamento de pacientes com
carcinoma medular de tireoide localmente avangado irressecdvel ou metastatico.

d.Informag0es sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
ndo integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncolégica, o medicamento vandetanibe nao esta citado nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude.

Sobre Nota Técnica 2300/2025
Existem diferentes e seus respectivos profissionais que analisam evidéncias

cientificas para a elaboragdo de pareceres técnicos.

A nota técnica 2300/2025 foi elaborado a partir da analise direta das evidéncias
cientificas sobre o tema, dialogando com o relatério médico e outros documentos
compartilhados sobre o caso em questdo. Nao foram analisados os eventuais outros
pareceres técnicos que discorreram sobre o mesmo medicamento para a elaboragao
daquele documento, uma vez que isso n3o representaria uma apreciacdao cientifica
apropriada.

O parecer anterior aponta que foram identificados um ensaio clinico de fase Il e um
ensaio clinico de fase lll. Ensaios de fase |l servem a ciéncia para identificacdo de eventos
adversos, tolerabilidade, comparacao de diferentes doses. A partir dai sdo desenvolvidos
ensaios de fase Ill, os quais devem estabelecer desfechos especificos para serem
estudados. Desfecho primario é aquele sobre o qual a metodologia estatistica se debrucga
para elaborar o desenho de um estudo cientifico. Idealmente, um desfecho primario
deveria ser muito relevante. Por exemplo, se ha um estudo avaliando um tratamento novo
para infarto agudo do miocardio, um desfecho primario apropriado poderia ser
“mortalidade por doenca cardiovascular”.

O desfecho SOBREVIDA GLOBAL representa o tempo de sobrevida de uma
determinada pessoa, tendo a morte por qualquer etiologia que seja como o fim desse
tempo. Esse é o grande desfecho de interesse quando se discute um tratamento anti-
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neoplasico. Se um medicamento consegue gerar ganho de SOBREVIDA GLOBAL significa
gue o medicamento consegue deixar a pessoa com cancer viva por mais tempo. Ja o
desfecho SOBREVIDA LIVRE DE PROGRESSAOQ representa o tempo até que um determinado
tumor aumente de tamanho em certa porcentagem, por exemplo. Esse desfecho nao é de
fato relevante quando se discute uma neoplasia, particularmente, uma neoplasia
avangada, isso ocorre porque o tamanho de crescimento de um tumor nao se correlaciona
com a sobrevida de um paciente com céancer, ou seja, o paciente pode manter um tumor
num tamanho estavel e falecer em um mesmo periodo de tempo que um outro paciente
gue nao recebeu o medicamento.

O estudo de fase Il publicado utilizou um desfecho chamado SOBREVIDA LIVRE DE
PROGRESSAO. Esse tipo de desfecho é designado apenas em doencas oncoldgicas e
nenhum outro tipo de doenca. Essa terminologia pode causar confusao em muitos
profissionais e alguns autores sugerem que talvez essa confusdo seja intencional para
favorecer que certos medicamentos sejam mais bem avaliados perante a profissionais
assistenciais e até junto a sociedade.

Os resultados resumidos pelos préprios autores do ensaio clinico de fase Ill s3o:
Between December 2006 and November 2007, 331 patients (mean age, 52 years; 90%
sporadic; 95% metastatic) were randomly assigned to receive vandetanib (231) or placebo
(100). At data cutoff (July 2009; median follow-up, 24 months), 37% of patients had
progressed and 15% had died. The study met its primary objective of PFS prolongation with
vandetanib versus placebo (hazard ratio [HR], 0.46; 95% Cl, 0.31 to 0.69; P < .001).
Statistically significant advantages for vandetanib were also seen for objective response
rate (P <.001), disease control rate (P =.001), and biochemical response (P <.001). Overall
survival data were immature at data cutoff (HR, 0.89; 95% Cl, 0.48 to 1.65). A final survival
analysis will take place when 50% of the patients have died. Common adverse events (any
grade) occurred more frequently with vandetanib compared with placebo, including
diarrhea (56% v 26%), rash (45% v 11%), nausea (33% v 16%), hypertension (32% v 5%), and
headache (26% v 9%).

Em traducgao livre:

“Entre dezembro de 2006 e novembro de 2007, 331 pacientes (idade média, 52
anos; 90% esporadicos; 95% metastaticos) foram aleatoriamente designados para receber
vandetanibe (231) ou placebo (100). No ponto de corte dos dados (julho de 2009;
acompanhamento mediano, 24 meses), 37% dos pacientes progrediram e 15% morreram.
O estudo atingiu seu objetivo primario de prolongamento da SLP (sobrevida livre de
progressao) com vandetanibe versus placebo (razao de risco [HR], 0,46; 1C95%, 0,31 a 0,69;
P < 0,001). Vantagens estatisticamente significativas para vandetanibe também foram
observadas para taxa de resposta objetiva (P < 0,001), taxa de controle da doenga (P =
0,001) e resposta bioquimica (P < 0,001). Os dados de sobrevida global eram imaturos no
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ponto de corte dos dados (HR, 0,89; IC 95%, 0,48 a 1,65). Uma analise final de sobrevida
serd realizada quando 50% dos pacientes tiverem falecido. Eventos adversos comuns
(qualgquer grau) ocorreram com mais frequéncia com vandetanibe em comparacdo com
placebo, incluindo diarreia (56% vs. 26%), erupgao cutanea (45% vs. 11%), ndusea (33% vs.
16%), hipertensado (32% vs. 5%) e cefaleia (26% vs. 9%).”

Pode-se notar claramente no texto que o estudo foi negativo para o desfecho
sobrevida global, ou seja, nao houve diferenca no desfecho morte. Também pode-se notar
claramente que o texto comega afirmando que o medicamento teve beneficio para o seu
desfecho primario, o qual foi sobrevida livre de progressao da doenga.

Sendo assim, o medicamento foi eficaz para controlar o tamanho do tumor, mas
nas pessoas que receberam o medicamento houve alteracdo do desfecho morte. Ao
mesmo tempo, os pacientes que receberam o medicamento tiveram mais eventos
adversos.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Nao ha evidéncia cientifica de que o medicamento gere ganho de sobrevida global
ou de qualidade de vida.

6.3. Parecer
() Favoravel
(x ) Desfavoravel

6.4. Conclusdo Justificada:

O embasamento deste parecer foi detalhado nos campos anteriores e no
documento prévio elaborado sobre este mesmo caso.

Este NATJUS mantém o parecer desfavoravel a demanda, pois ndo ha evidéncias
claras de aumento da sobrevida global.

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

() SIM, com risco de lesao de 6rgao ou comprometimento de funcao
(x) NAO

6.5. Referéncias bibliograficas:
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NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Thyroid Carcinoma
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https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/thyroid.pdf acesso em 09-12-
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Debora R. Siqueira, Marco A. V. Kulcsar, Alfio J. Tincani, e Glaucia M. F. S. Mazeto, Ana Luiza
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Endocrinologia e Metabologia.Consenso ¢ Arq Bras Endocrinol Metab 58

6.6. Outras Informacgdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Satude 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 agbes 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 sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio 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 responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a segurangca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
econOmica: custo-efetividade.
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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 prioritarias da populagdo
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 (Relagdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satde
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de satude 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 agoes 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
sanitario 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o 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 sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

@WWWIJ&»L’JUSHD yhHhoBPO Ttaise



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

SGP 5 — Diretoria da Saude

» Componente Bdsico 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
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condicdes de salude 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
populagdao 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
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicOes de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigOes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf s3o financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicao 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 s3o 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 doengas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao 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 organizagao distintas.

Consideragbes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
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Equipe NAT-Jus/SP
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