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SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2889/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n2 5000520-09.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 06/04/2026

1.4. Data da Resposta:

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 28/06/1976 — 49 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histérico da doencga: Neoplasia maligna do célon — CID C18

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;
N3o ha documentos anexos que demonstrem a negativa do medicamento.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
Os seguintes tratamentos estdo disponiveis nas Diretrizes Diagndsticas e

Terapéuticas do Cancer de Célon e Reto do Ministério da Saude:
e abordagem cirurgica
e radioterapia
® quimioterapia: 5-fluor-uracila, acido folinico, oxaliplatina, irinotecano
® bevacizumab - anticorpo monoclonal anti fator de crescimento endotelial vascular
(anti-VEGF)

Ndo ha evidéncia de necessidade do medicamento Cetuximabe conforme
argumentado abaixo.

(c) comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuricia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
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cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-analise;
A neoplasia colorretal representa cancer do intestino grosso e do reto que pode ser

detectada por exames de rastreio ou a partir da investiga¢ao de sintomas de dor abdominal
e sangramento gastrointestinal. Feito diagnodstico, deve-se realizar estadiamento para
definicdo se o cancer é restrito ao trato gastrointestinal, ou possui invasao local ou a
distancia.

O Cetuximab é um anticorpo monoclonal que se liga ao receptor do fator de
crescimento (epidermal growth factor receptor - EGFR), tendo efeito de inibicdo de
proliferacdo celular, causando a morte celular programada, chamada apoptose.

A combina¢do de cetuximab com encorafenibe foi estudada no ensaio clinico
chamado BEACON publicado no New England Journal of Medicine no ano de 2019. Foi
identificada sobrevida de 8,4 meses no grupo que recebeu terapia dupla com essas duas
drogas versus 5,4 meses no grupo de controle que recebeu cetuximabe e irinotecano ou
cetuximab e esquema FOLFIRI (5 fluor-uracila, acido folinico e irinotecano). Portanto, a
combinacdo identificou ganho de sobrevida global pequeno, porém estatisticamente
significativo. Os medicamentos foram estudando em associa¢do a quimioterapia padrao
mFOLFOX6 (5 fluor-uracila, acido folinico e oxaliplatina) com demonstracdo de ganho de
sobrevida global, porém esta foi um desfecho secundario do estudo.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Paciente do sexo feminino, 49 anos de idade, possui adenocarcinoma colorretal

submetido aos seguintes tratamentos:

e radioterapia short course em lesdo de reto;
guimioterapia XELOX (capecitabina e oxaliplatina);
monoterapia com capecitabina;
cirurgia de retossigmoidectomia;

guimioterapia XELIRI (capecitabina e irinotecano);

Solicitado tratamento com a combinacdo Cetuximabe em associacdo a
Encorafenibe.

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. . . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
L4 SCIETI Principio Ativo ANVISA SuUs? financiamento Similar?
ENCORAFENIBE 75mg — Encorafenibe 1211004830028 NAO Conforme CACON E UNACON NAO

4cp/dia, uso continuo

CETUXIMABE 5mg/ml -
750mg dose Unica, depois Cetuximabe 1008903350034 NAO Conforme CACON E UNACON BIOLOGICO
47mg/semana, continuamente

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
ENCORAFENIBE BRAFTOVI PFIZER BRASIL LTDA 75 MG CAP DURA CT BLALAL X 42 R$5921,17 4CP/DIA R$207.240,95
750mg dose
5 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS Unica, depois
CETUXIMABE ERBITUX MERCK S/A X 20 ML R$834,26 47mg/semana, R$50.055,60
continuamente
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$257296,55

* 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 MARCO/2026

4.3. Recomendag¢des da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia
Respondido no item 3.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Respondido no item 3.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada: medicamentos encorafenibe e cetuximabe demonstraram
pequeno ganho de sobrevida global em pacientes com adenocarcinoma colorretal. Sua
utilizacdo nao foi avaliada ainda para incorporagao pela CONITEC nessa associagao.

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

() 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 a¢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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

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 - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
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A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias 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. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em salude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
aten¢do. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria 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 organizacao
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 condi¢des 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 federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.
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» 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 doengas 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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo distintas.

A autoria do presente documento n3o é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolug¢do n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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