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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3224/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n2 5000213-55.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 17/04/2026

1.4. Data da Resposta: 28/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 06/10/1965 — 60 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o José dos Campos/SP

2.4. Histodrico da doencga: Leucemia Mieldide Aguda — CID C92.0

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

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a analise da relacao 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 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

Existe Genérico ou

. . X Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
B Edkcamento HmcmoAtD ANVISA SuUs? financiamento Similar?
VENCLEXTA - 109mg 1x/dia, Venetodax 1986000140023 NAO Quimioterapia padrao'e o transplante de NAO
uso continuo medula 6ssea
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
ABBVIE FARMACEUTICA 100 MG COM REV CT FR 08cp/meés,
VENCLEXTA VENCLEXTA LTDA. PLAS OPC X 120 RS 27.779,72 N —— RS 27.779,72

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$ 27.779,72

* 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.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Venetoclax: ndo incorporado ao SUS para LMA
( ) RECOMENDADO ( X ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A paciente apresenta leucemia mieloide aguda (LMA) com anemia e plaquetopenia
graves, dependéncia transfusional e refratariedade ao esquema intensivo D3A7, além de
piora de performance status apds a quimioterapia. Esse conjunto caracteriza doenca de
alto risco, com baixa probabilidade de beneficio com nova quimioterapia intensiva
imediata e necessidade de estratégia de menor intensidade com potencial de induzir
resposta suficiente para ponte ao TMO alogénico.

A principal evidéncia para azacitidina + venetoclax vem do estudo VIALE-A, ensaio
clinico fase lll, randomizado, duplo-cego, que comparou azacitidina + venetoclax versus
azacitidina + placebo em pacientes com LMA recém-diagnosticada inelegiveis a
quimioterapia intensiva. O estudo demonstrou sobrevida global mediana de 14,7 meses
versus 9,6 meses, com reducao significativa do risco de morte, além de maior taxa de
remissdo completa/remissdo completa com recuperacdo hematoldgica incompleta
(CR/CRI): 66,4% versus 28,3%. Esses dados mostram superioridade clara da associagdo em
relagdo a azacitidina isolada.

Entretanto, hd uma ressalva metodoldgica importante: o VIALE-A avaliou
principalmente pacientes com LMA recém-diagnosticada e inelegiveis a quimioterapia
intensiva, enquanto o caso atual é de LMA refrataria apds D3A7. Assim, a evidéncia de fase
Il ndo é diretamente idéntica ao cenario clinico da paciente. Apesar disso, a paciente
tornou-se clinicamente fragil apds quimioterapia intensiva, com citopenias graves e
dependéncia transfusional, aproximando-se do perfil funcional de paciente nao elegivel a
nova inducdo intensiva. Nesse contexto, a extrapolacdo clinica é plausivel.

Ha também evidéncia observacional e de pratica clinica sugerindo que esquemas
com venetoclax + hipometilante podem ser utilizados como ponte para transplante
alogénico em situag¢des selecionadas, incluindo LMA de alto risco, recaida molecular ou
doenca refrataria, com objetivo de reduzir carga leucémica e permitir consolidagdo
definitiva. Esses dados sdo menos robustos do que o VIALE-A, mas sustentam o uso em
cenario de resgate quando ndo ha tolerabilidade para nova quimioterapia intensiva.

Do ponto de vista de seguranga, a associagao azacitidina + venetoclax esta
relacionada a neutropenia prolongada, infec¢Ges, trombocitopenia, anemia, necessidade
transfusional e ajustes de dose/duracdo do venetoclax por ciclo. Esses riscos sdo
especialmente relevantes no caso, pois a paciente ja apresenta citopenias graves.
Entretanto, em comparacdo com nova inducdo intensiva, trata-se de estratégia geralmente
mais tolerdavel em pacientes frageis, desde que haja monitorizagdo rigorosa, profilaxia
infecciosa, suporte transfusional e reavaliagdes medulares seriadas.

A avaliagdo da CONITEC sobre venetoclax associado a azacitidina para LMA
concentrou-se no cenario de pacientes adultos com LMA recém-diagnosticada e inelegiveis
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a quimioterapia intensiva. A combinacao foi discutida em consulta publica e reunides da
Comissdao, reconhecendo-se o beneficio clinico do esquema, mas com limitagdes
relacionadas sobretudo a custo-efetividade e impacto orgamentario no SUS.

Assim, a melhor evidéncia disponivel demonstra que azacitidina + venetoclax é superior a
azacitidina isolada em LMA de pacientes inelegiveis a quimioterapia intensiva, com ganho
de sobrevida e maior taxa de remissdo. No caso concreto, embora a paciente seja refrataria
pos-D3A7 cendrio de menor robustez direta, a fragilidade clinica, a impossibilidade pratica
de nova quimioterapia intensiva e o objetivo de ponte para TMO alogénico tornam a
indicacdo tecnicamente justificavel.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Inducdo de remissao

Reducdo da carga leucémica

Diminuicdo da dependéncia transfusional

Viabilizacdo de TMO

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

A paciente apresenta LMA refrataria ao D3A7, com anemia e plaquetopenia
graves, dependéncia transfusional e perda de performance status apds quimioterapia
intensiva, ndo sendo candidata adequada a nova indugao intensiva imediata.

A combinagdo azacitidina + venetoclax possui evidéncia forte em LMA de
pacientes inelegiveis a quimioterapia intensiva, com ganho de sobrevida e maior taxa de
remissao em relagao a azacitidina isolada. Embora a evidéncia direta seja menos robusta
no cenario pos-D3A7 refratario, o uso como estratégia de menor intensidade e ponte
para TMO alogénico é clinicamente plausivel e respaldado por literatura observacional.

Dessa forma, conclui-se que o venetoclax associado a azacitidina é tecnicamente
indicado e clinicamente justificavel, com parecer favoravel, ressaltando-se a necessidade
de monitoriza¢do rigorosa por citopenias, infec¢bes e resposta medular.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicagdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (@  tabela pode ser  acessada em
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http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizagao da ateng¢do oncoldgica por meio da criagdo e manuteng¢ao de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporagdo 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
prescricao e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos nao se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo 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.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagbes tumorais especificas, que orientam a codificagcdo desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3dao os responsdveis 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 alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(X ) SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de funcdo

() NAO

7. Referéncias bibliograficas
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4. CONITEC
Relatdrio de recomendagao — Venetoclax para LMA

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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater 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 econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econbmica: custo-efetividade.

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 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 - Relagdo 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 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 doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
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couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o 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 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 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 Bésico 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 aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
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 condigdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢bes 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 federacdo 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
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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 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.
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