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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3109/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante | |
1.2. Processo n2 5000561-73.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 15/04/2026

1.4. Data da Resposta: 23/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 12/06/1958 — 67 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Carlos/SP

2.4. Historico da doenga:

Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepaticas — CID C22

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

Considerando que o NatlJus se destina exclusivamente a andlise da relagdo entre doenga,
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 emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Jedicainento e At Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre Existe Genérico ou
- ANVISA SuUs? o financiamento Similar?
ATEZi;'j:;”;faﬁgomg @ Atezolizumabe 1010006650018 BIOLOGICO
CONFORME CACON/UNACON
BEVACIZUMABE 1500MG A . "
CADA 3 SEMANAS Bevacizumabe 1003302140026 BIOLOGICO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
PRODUTOS ROCHE 1200mg a
ATEZOLIZUMABE TECENTRIQ QUIMICOS E 1200 MVGDS_I%;?\:SL )I(NZFC:J’;IC/ CTFA cada 3 R$19673,60 RS$334.451,20
FARMACEUTICOS S.A. semanas
LIBBS FARMACEUTICA 25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA 1E00MG:A R$399.692,44
BEVACIZUMABE ELOVIE LTDA VD TRANS X 16 ML CADA3 R$5877,83 ’ g
SEMANAS
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$734.143,64

* 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 precos CMED/Anvisa - Referéncia ABRIL/2026
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Paciente tem cirrose por alcool, Child-Pugh A, com hepatocarcinoma previamente
tratado com sorafenibe e quimioembolizacdo. Laudo de tomografia menciona
acometimento linfonodal. Ndo hd mengdes sobre funcionalidade (ECOG) ou metdstases.
Equipe assistencial prescreve atezolizumabe com bevacizumabe.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

A combinacdo anti-neoplasica sistémica proposta estd de acordo com diretrizes
internacionais sobre o assunto. Os medicamentos alcancam beneficio para aumento de
sobrevida desses pacientes e ganho de qualidade de vida. Em andlise de custo-efetividade
feita em délares americanos, também houve demonstracdo de beneficio.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Os medicamentos conferem beneficio em sobrevida.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem fornecem
medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterdpicos do
SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e indicagdes 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 organiza¢do da atengdo oncoldgica por meio

da criagdo e manutencgao de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A
responsabilidade de incorporacdo e fornecimento de medicamentos é de cada hospital
credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n2 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 usuario,
responsabilizando-se pela prescricao e avaliacdo do usuario que sera atendido também no
servigo adicional”.
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Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagcao de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa prética médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, 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 s3o 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 alega¢do de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcdo

(x ) NAO

7. Referéncias bibliograficas

Han 'Y, Zhi WH, Xu F, Zhang CB, Huang XQ, Luo JF. Selection of first-line systemic
therapies for advanced hepatocellular carcinoma: A network meta-analysis of
randomized controlled trials. World ] Castroenterol. 2021 May 21;27(19):2415-2433.
doi: 10.3748/wjg.v27.i19.2415. PMID: 34040331; PMCID: PMC8130040.

Fulgenzi CAM, D'Alessio A, Airoldi C, Scotti L, Demirtas CO, Gennari A, Cortellini A,
Pinato D). Comparative efficacy of novel combination strategies for unresectable
hepatocellular carcinoma: A network metanalysis of phase Ill trials. Eur ) Cancer.
2022 Oct;174:57-67. doi: 10.1016/j.ejca.2022.06.058. Epub 2022 Aug 12. PMID:
35970037.

Li Y, Liang X, Li H, Chen X. Atezolizumab plus bevacizumab versus nivolumab as
first-line treatment for advanced or unresectable hepatocellular carcinoma: A cost-
effectiveness analysis. Cancer. 2022 Nov 15;128(22):3995-4003. doi:
10.1002/cncr.34457. Epub 2022 Sep 16. PMID: 36111952.

Finn RS, Qin S, Ikeda M, Galle PR, Ducreux M, Kim TY, Kudo M, Breder V, Merle P,
Kaseb AO, Li D, Verret W, Xu DZ, Hernandez S, Liu J, Huang C, Mulla S, Wang Y, Lim
HY, Zhu AX, Cheng AL; IMbrave150 Investigators. Atezolizumab plus Bevacizumab in
Unresectable Hepatocellular Carcinoma. N Engl ] Med. 2020 May 14;382(20):1894-
1905. doi: 10.1056/NEJM0a1915745. PMID: 32402160.

@wwwmsp JUS.BR YyEhHOBRPMO tispos A



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

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

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacgio 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 responsdvel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao 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 popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relag¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritdrias da populagdo, 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 diagnostico 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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gestores do SUS. Sdo 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 sdo 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencao 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 condicdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconémicas 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 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) 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
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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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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

@ www.TispP.3Us.BR vyho@PF® tise -



