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NOTA TECNICA N2 3042/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5009166-08.2025.4.03.6100

1.3. Data da Solicitacdo: 30/04/2025

1.4. Data da Resposta: 04/06/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/Idade: 19/06/1981- 43 anos

3.2. Sexo: Feminino

3.3. Cidade/UF: Suzano/SP

3.4. Histérico da doencga: Sarcoma em membro superior esquerdo e Sarcoma metastatico
no pulmao esquerdo — CID C49.9

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

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

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

Atualmente, o pazopanibe n3o consta nas listas do SUS nem nos PCDTs como
tratamento disponivel para sarcomas de partes moles. Ademais, ndo ha medicamentos
disponiveis no SUS com eficacia comprovadamente equivalente em pacientes com
leiomiossarcoma metastatico previamente tratados com doxorrubicina, ifosfamida,
gencitabina e docetaxel. Nestes casos, o arsenal terapéutico é limitado, e o pazopanibe é
uma das opgoes recomendadas por diretrizes internacionais.

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

O uso de pazopanibe em sarcomas de partes moles foi avaliado no estudo
randomizado de fase Il PALETTE Trial (Lancet, 2012), que demonstrou beneficio
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significativo em sobrevida livre de progressdo (mediana de 4,6 meses vs. 1,6 meses com
placebo; HR 0,31; p<0,0001). O estudo incluiu pacientes com diferentes subtipos de
sarcoma, incluindo leiomiossarcomas, todos previamente tratados com antraciclinas.

A seguranca foi considerada aceitavel, com eventos adversos manejaveis.

d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

A parte ja esgotou as linhas padrao de tratamento para sarcoma metastatico. O
pazopanibe se apresenta como Unica opg¢ao terapéutica com respaldo em evidéncia
cientifica apds falha das linhas citadas, apesar de nao haver beneficio demonstrado em
sobrevida global.
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5. Descricdo da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

continuo

. . . Registro na Disponivel Opc¢oes disponiveis no SUS / Informagoes Existe Genérico ou
Mecicamento RONCplo AtV ANVISA no SUS? sobre o financiamento Similar?
:(;Aozn? PAI(\;IZB:o_mVC:itr?::;; CI;’()AEIODIDRAA;%EDE 1006811360045 >im, tpara cirurgia, quimioterapia e radioterapia / NAO
e outra conforme CACON e UNACON
vo, 1 vez ao dia, continuo patologia
Medicamento Marca Comercial Laboratorio Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
— 02 comprimidos
NOVARTIS BIOCIENCIAS 400 MG COM REV CT FR RS .
PAZOPANIBE VOTRIENT SA PLAS OPC X 60 11.433.53 vo, 1 vez ao dia, RS 137.202,36

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 137.202,36

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos nao incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Sumula
Vinculante n260 do STF.

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 05/2025
5.3. Recomendagoes da CONITEC: Em dezembro de 2018, a Comissao Nacional de Incorporagcao de Tecnologias no SUS — CONITEC
por meio do Relatdrio de Recomendacdo n°® 406, aprovado pelo Ministério da Salide por meio da Portaria SCTIE/MS n2 91, de 27 de
dezembro de 2018, tornou publica a decisao de sugerir a incorporacao do cloridrato de pazopanibe para o tratamento de carcinoma
renal de células claras metastatico, mediante negociacdo de preco e conforme o modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS, pelos
CACON e UNACON. Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON s3o os responsaveis pela escolha de medicamentos e
protocolos a serem ofertados a populagao.
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6. Discussdo e Conclusdo
6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O cancer de pulmao é o terceiro tipo mais comum de neoplasia maligha em homens
e mulheres no Brasil, sendo, em homens, o primeiro em todo o mundo desde 1985, tanto
em incidéncia quanto em mortalidade. Ja entre as mulheres, sé perde para o cancer de
mama.

Cerca de 13% de todos os casos novos de cancer sao de pulmao. O tabagismo e a
exposicao passiva ao tabaco sdao importantes fatores de risco para o desenvolvimento de
cancer de pulmao. Em cerca de 85% dos casos diagnosticados, o cancer de pulmao esta
associado ao consumo de derivados de tabaco. Geralmente, os sintomas do cancer de
pulmao aparecem apenas quando a doenga ja esta avangada. Por isso, a minoria dos casos
é diagnosticada em fase inicial.

Os tipos de cancer de pulmao s3o divididos de acordo com o tipo de células
presentes no tumor (aspecto histopatoldgico), e cada tipo de cancer se desenvolve e tem
tratamento diferente. Os dois principais sdo o cancer de células ndo pequenas, que é o mais
comum (80-85% dos casos), e o cancer de células pequenas (10-15% dos casos).

O cancer de pulmao de nao pequenas células, dependendo da célula da qual se
originou, esta dividido em trés subtipos: adenocarcinoma, carcinoma espinocelular e o
carcinoma de grandes células (indiferenciado). Cerca de 30% dos tumores apresentarao
alteragoes especificas em seu material genético chamadas de mutacdes patogénicas. As
mais comuns sao mutagoes ativadoras do receptor do fator de crescimento epidérmico
(gene EGFR), que ocorrem em cerca de 15% dos pacientes.

A selecao do tratamento devera ser adequada ao estadiamento clinico da doenca
(classificacdo TNM), capacidade funcional (escala ECOG/Zubrod), condicdes clinicas e
preferéncia do doente. Doenca localizada é aquela confinada ao hemitdrax de origem,
mediastino e linfonodos supraclaviculares ispilaterais, passiveis de tratamento por um
mesmo campo de irradiagao. A presenca de derrame pleural ipsilateral enseja progndstico
intermediario entre casos de doenca localizada e doenca extensa. Doenca extensa é aquela
disseminada além da fossa supraclavicular ipsilateral, incluindo-se os casos de metastases
a distancia.

A cirurgia é a modalidade terapéutica com maior potencial curativo para os casos
de carcinoma pulmonar de células ndo pequenas (CPCNP), nos doentes com doencga
localizada ao diagnéstico. Em resumo, de acordo com as diretrizes do INCA/MS, pacientes
no estadio | e Il (doenca localizada) sdo candidatos a resseccdo cirdrgica do tumor,
associada ou nao a radioterapia a depender se margens cirurgicas positivas. Ja pacientes
em estadio IlIA (localmente avancado podendo acometer mediastino e linfonodos
supraclaviculares e ipsilaterais) podem ser submetidos a radioterapia e quimioterapia,
seguidos de cirurgia.
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Pazopanibe
a.Classificagao Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineoplasicos.
b.Indicagdes
O medicamento pazopanibe é indicado para o tratamento de:
= carcinoma de células renais (RCC) avancado e/ou metastatico;
= pacientes adultos com subtipos especificos de sarcoma de partes moles (STS)
avangado que receberam quimioterapia prévia para doenga metastatica ou que tenham
progredido dentro de 12 meses apds a terapia neoadjuvante ou adjuvante. A eficacia e a
seguranca foram estabelecidas apenas para certos subtipos histoldgicos de STS.

c. Informacgdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
nao integram a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento pazopanibe esta citado nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas em Oncologia — Ministério da Saude 2014 e nas Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais (CID10 C64). Entretanto, os
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) s3o os responsaveis pela
escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

- Consideragdes:

De acordo com a Resolugdao Normativa - RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021 os
Planos de Saude devem fornecer obrigatoriamente aos seus beneficiados, no minimo, o
descrito nesta RN e seus Anexos podendo oferecer cobertura maior por sua iniciativa ou
mediante expressa previsdo no instrumento contratual referente ao plano privado de
assisténcia a saude. Dentre as Terapias Antineoplasicas Orais para Tratamento do Cancer,
que pertencem a referéncia basica para cobertura minima obrigatdria, encontra-se o
medicamento pazopanibe indicado para o tratamento do cancer de rim irressecavel ou
metastatico em primeira linha, conforme disposto em bula. Sendo, portanto, sua cobertura
obrigatdria pelas operadoras de planos de saude.

d. Avaliagao da CONITEC

Em dezembro de 2018, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
— CONITEC por meio do Relatério de Recomendacdo n° 406, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 91, de 27 de dezembro de 2018, tornou publica a
decisdao de sugerir a incorporacao do cloridrato de pazopanibe para o tratamento de
carcinoma renal de células claras metastatico, mediante negociacao de preco e conforme
o modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS, pelos CACON e UNACON. Entretanto, cabe
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salientar que os CACON e UNACON s3o os responsaveis pela escolha de medicamentos e
protocolos a serem ofertados a populagao.

e. Informagdes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de
financiamento, nao fazem parte da lista de medicamentos especiais de Alto Custo do
Ministério da Saude (GRUPOS 1A, 1B, 2 do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF), nao existindo nenhum protocolo especifico para sua liberagao pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

O uso de pazopanibe em sarcomas de partes moles foi avaliado no estudo
randomizado de fase Il PALETTE Trial (Lancet, 2012), que demonstrou beneficio
significativo em sobrevida livre de progressdo (mediana de 4,6 meses vs. 1,6 meses com
placebo; HR 0,31; p<0,0001). O estudo incluiu pacientes com diferentes subtipos de
sarcoma, incluindo leiomiossarcomas, todos previamente tratados com antraciclinas. A
seguranca foi considerada aceitavel, com eventos adversos manejaveis.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento na sobrevida livre de progressao da doenca, porém sem beneficio no
aumento de sobrevida global e na qualidade de vida.

6.3. Parecer
() Favoravel
(x ) Desfavoravel

6.4. Conclusdo Justificada:
A parte ja esgotou as linhas padrao de tratamento para sarcoma metastatico. O

Pazopanibe se apresenta como Unica opgdo terapéutica com respaldo em evidéncia
cientifica apds falha das linhas citadas, no entanto, ndo ha beneficio demonstrado em
sobrevida global.

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungdo
(x ) NAO
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6.6. 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 acoes 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 producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comiss3o Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao 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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUMIE - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satde
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prioritarias da populagao, 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 saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a salde,
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, agrotoxicos 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 s3o 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengado Primaria em saude 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
que tratam os principais problemas e condi¢coes 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 variacbes 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
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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¢Oes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao 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 Salude, cabendo aos demais entes da federagao 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 sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) € uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e € 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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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

de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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