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NOTA TECNICA N2 2540/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n? 5000381-57.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicita¢do: 23/03/2026

1.4. Data da Resposta: 01/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 20/07/1980 — 45 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Santa Rita do Passa Quatro/SP

2.4. Histérico da doenca:

Neoplasia maligna da mama (Carcinoma Ductal da Mama Esquerda, estagio IV) — CID C50

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Desde ja, seguem os quesitos apresentados pelo magistrado, ja que o formuldrio veio

previamente preenchido pela parte:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente
na hipdtese de incorporagao?
Nao foi incorporado.

2. Caso haja manifestagao contrdria da CONITEC para incorporagao, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagao pelo 6rgao?

N3o foi avaliado.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
Sus?
Nao ha como afirmar.

4, Quais s3o todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

Atualmente, o Enhertu (trastuzumabe deruxtecana) (T-DXd) possui aprovacdo para
Cancer de Mama HER2+ metastatico ou irressecavel (pds-terapia anti-HER2 anterior);
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Cancer de Mama HER2-low (baixo nivel de expressdo HER2) — Estudo DESTINY-Breast04;
Cancer de Pulmao (NSCLC) com mutagdao HER2;
Adenocarcinoma Gastrico HER2+.

5. A indicacdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Sim.

6. Caso a indicagdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

N3o se aplica.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase
Ill, duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficicia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Sim, existem multiplos ensaios clinicos randomizados de fase Ill que demonstram a
eficacia e seguranga do T-DXd especificamente para cancer de mama metastatico HER2-
positivo. O DESTINY-Breast03 (NCT03529110) é um ensaio clinico randomizado,
multicéntrico, aberto, de fase Ill, com 524 pacientes com cancer de mama metastatico
HER2-positivo previamente tratadas com trastuzumabe e taxano, randomizadas para T-
DXd 5,4 mg/kg vs. T-DM1 3,6 mg/kg a cada 3 semanas. O desfecho primario foi SLP por
revisao central independente cega. Os resultados demonstraram SLP mediana de 29,0 vs.
7,2 meses (HR 0,30) e SG mediana de 52,6 vs. 42,7 meses (HR 0,73), com taxa de resposta
objetiva de 79,7% vs. 34,2%.

Embora o estudo seja aberto (ndo duplo-cego), a avaliagdo do desfecho primario foi
realizada por revisdo central independente cega (BICR), o que confere alto rigor
metodoldgico.

O DESTINY-Breast02 (NCT03523585) é um ensaio clinico randomizado, aberto,
multicéntrico, de fase Ill, com 608 pacientes com ciancer de mama metastatico HER2-
positivo resistente ao T-DM1, randomizadas 2:1 para T-DXd vs. tratamento a escolha do
médico. Os resultados demonstraram SLP mediana de 17,8 vs. 6,9 meses (HR 0,36;
p<0,0001) e SG mediana de 39,2 vs. 26,5 meses (HR 0,66; p=0,0021).

O DESTINY-Breast09 (NCT04784715) é o ensaio mais recente, randomizado, de fase lll,
com 1.157 pacientes em primeira linha, demonstrando superioridade de T-DXd +
pertuzumabe sobre THP, com SLP mediana de 40,7 vs. 26,9 meses (HR 0,56; p<0,00001)

8. Os estudos disponiveis demonstram:
a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS?
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Sim, inequivocamente. O T-DXd demonstrou superioridade estatisticamente significativa
sobre o T-DM1 (DESTINY-Breast03: HR para SLP 0,30; HR para SG 0,73), sobre
capecitabina + trastuzumabe ou capecitabina + lapatinibe (DESTINY-Breast02: HR para
SLP 0,36; HR para SG 0,66), e sobre o esquema padrdo THP em primeira linha (DESTINY-
Breast09: HR para SLP 0,56).

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Sim. No DESTINY-Breast03, a SG mediana foi de 52,6 meses com T-DXd vs. 42,7 meses
com T-DM1 (HR 0,73; 1C95% 0,56-0,94), representando um ganho de aproximadamente
10 meses em SG. No DESTINY-Breast02, a SG mediana foi de 39,2 meses com T-DXd vs.
26,5 meses com tratamento a escolha do médico (HR 0,66; 1C95% 0,50-0,86; p=0,0021),
representando um ganho de aproximadamente 13 meses em SG.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?

Sim, com magnitude excepcional. No DESTINY-Breast03, a SLP mediana foi de 29,0 vs. 7,2
meses (HR 0,30), representando um ganho de aproximadamente 22 meses. No DESTINY-
Breast02, a SLP mediana foi de 17,8 vs. 6,9 meses (HR 0,36), representando um ganho de
aproximadamente 11 meses. No DESTINY-Breast09 em primeira linha, a SLP mediana foi
de 40,7 vs. 26,9 meses (HR 0,56), representando um ganho de aproximadamente 14
meses.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?
Sim.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

As taxas comparativas de sobrevida global sdao as seguintes:

T-DXd vs. T-DM1 (segunda linha, DESTINY-Breast03): SG mediana de 52,6 meses (T-DXd)
vs. 42,7 meses (T-DM1). Taxa de SG em 36 meses: 67,6% vs. 55,7%.

T-DXd vs. capecitabina + trastuzumabe/lapatinibe (terceira linha, DESTINY-Breast02): SG
mediana de 39,2 meses (T-DXd) vs. 26,5 meses (tratamento a escolha do médico). Taxa
de SG em 24 meses: 65,9% vs. 54,3%.
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T-DXd + pertuzumabe vs. THP (primeira linha, DESTINY-Breast09): SLP mediana de 40,7
meses vs. 26,9 meses. Dados de SG ainda imaturos, mas com tendéncia favoravel.

Para referéncia, o esquema padrio de primeira linha disponivel no SUS (THP — taxano +
trastuzumabe + pertuzumabe, baseado no estudo CLEOPATRA) apresenta SG mediana de
aproximadamente 56,5 meses. O T-DXd em segunda linha alcanga SG mediana de 52,6
meses, demonstrando que mesmo apoés progressdao em primeira linha, o T-DXd oferece
sobrevida comparavel ao melhor tratamento de primeira linha disponivel.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

A paciente recebeu quimioterapia neoadjuvante com pouca resposta e mastectomia,
seguida de progressao para doen¢a metastatica (pele do torax e pleura). Neste cenario
especifico — progressao apds terapia neoadjuvante baseada em anti-HER2 — o T-DXd
oferece resultados substancialmente superiores as alternativas:

Sem T-DXd (opgbGes convencionais pds-progressao): As opgoes disponiveis no SUS
(trastuzumabe + quimioterapia convencional, capecitabina + lapatinibe) oferecem SLP
mediana de 6,9-8,2 meses e SG mediana de 26,5-30,9 meses.

Com T-DXd: SLP mediana de 17,8-29,0 meses e SG mediana de 39,2-52,6 meses,
dependendo da linha de tratamento.

Na analise agrupada dos estudos DESTINY-Breast01/02/03, pacientes tratadas com T-
DXd que alcangaram resposta completa (15% dos casos) apresentaram taxa de SG em 36
meses de 88,6%, e aquelas com resposta parcial (57,2%) apresentaram taxa de SG em 36
meses de 54,0%.

Especificamente para pacientes com pouca resposta a neoadjuvancia (como esta
paciente), o NCCN reconhece que T-DXd pode ser considerado ja em primeira linha
metastatica para pacientes com progressdao rapida dentro de 6 meses da terapia
neoadjuvante/adjuvante.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia:

MEDICAMENTO

Medicamento Princibio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
P ANVISA SuUsS? financiamento Similar?
ENHERTU 100mg -
4 frascos em infusdo a cada 3 Trastuzumabe Deruxtecana | 1045401910011 NAO Dependente de protocolo do CACON e UNACON NAO
semanas
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
4 frascos em
DAIICHI SANKYO BRASIL 100 MG PO LIOF SOLINJIVCT FAVD infusdo a
ENHERTU ENHERTU FARMACEUTICA LTDA AMB R$ 11.152,18 cada 3 RS 802.956,96
semanas
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 802.956,96

* Cdlculo 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 precos CMED/Anvisa - Referéncia margo/2026.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Existem multiplos ensaios clinicos randomizados de fase lll que demonstram a
eficacia e seguranca do T-DXd especificamente para cancer de mama metastatico HER2-
positivo. O DESTINY-Breast03 (NCT03529110) é um ensaio clinico randomizado,
multicéntrico, aberto, de fase lll, com 524 pacientes com cancer de mama metastatico
HER2-positivo previamente tratadas com trastuzumabe e taxano, randomizadas para T-
DXd 5,4 mg/kg vs. T-DM1 3,6 mg/kg a cada 3 semanas. O desfecho primario foi SLP por
revisao central independente cega. Os resultados demonstraram SLP mediana de 29,0 vs.
7,2 meses (HR 0,30) e SG mediana de 52,6 vs. 42,7 meses (HR 0,73), com taxa de resposta
objetiva de 79,7% vs. 34,2%.

Embora o estudo seja aberto (ndo duplo-cego), a avaliagido do desfecho primario
foi realizada por revisdo central independente cega (BICR), o que confere alto rigor
metodoldgico.

O DESTINY-Breast02 (NCT03523585) é um ensaio clinico randomizado, aberto,
multicéntrico, de fase Ill, com 608 pacientes com cancer de mama metastatico HER2-
positivo resistente ao T-DM1, randomizadas 2:1 para T-DXd vs. tratamento a escolha do
médico. Os resultados demonstraram SLP mediana de 17,8 vs. 6,9 meses (HR 0,36;
p<0,0001) e SG mediana de 39,2 vs. 26,5 meses (HR 0,66; p=0,0021).

O DESTINY-Breast09 (NCT04784715) é o ensaio mais recente, randomizado, de fase lll,
com 1.157 pacientes em primeira linha, demonstrando superioridade de T-DXd +
pertuzumabe sobre THP, com SLP mediana de 40,7 vs. 26,9 meses (HR 0,56; p<0,00001).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da qualidade de vida

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada
T-DXd representa um ganho de sobrevida global de aproximadamente 10-13 meses em
relagdo as melhores alternativas disponiveis, com melhora significativa na qualidade de
vida e retardo na deterioragao sintomatica, configurando beneficio clinico inequivoco
para esta paciente.

Ressalta-se que o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude nao distribuem
nem fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
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guimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacbes tumorais e
indicacoes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema  terapéutico utilizado (a  tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacdo da atencdo oncoldgica por meio da criacdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacgéo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliagcdo do usuario que sera atendido também no servico adicional”.
Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se da por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informac¢do Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagao de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas
situacOes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

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

(x ) SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

( )NAO
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8. Outras Informacoes — 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 acdes de
salde 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 — Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um ¢6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdao econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdacia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.
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RENAME - Relacdo 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://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relacao 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.

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 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢do Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
ateng¢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 aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacido
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

@WWWT]SPJUSBR YEHOBPFPMO tisPoFICIAL



gemm TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢bes de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges 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
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 doengas
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 doencgas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nado é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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