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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3274/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5000416-17.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 22/04/2026

1.4. Data da Resposta: 28/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 26/01/1995 — 31 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histdrico da doenga: Neoplasias malignas do tecido conjuntivo e de outros tecidos
moles, incluindo musculos, gordura, vasos sanguineos e nervos (Sarcoma de células claras
primdrio de partes moles de coxa direita com metdstases em linfonodos de cadeias iliaca,
inguinal e femoral direitas) — CID C49

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

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relagdo entre doencga,
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

Medlcarionto Princioio Ativo Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre Existe Genérico ou
e ANVISA SuUs? o financiamento Similar?
OPDIVO 100mg e 40mg -
arrzl a(;TapgleaZ(??nloong;; a Nivolumabe 10ZR002080015 BIOLGGICO
2 = ' 1018004080023
cada 2 semanas, por tempo
indeterminado.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
1 AMPOLA
40 MG SOLINJCT1FAVDINCX 4 PORCICLO A
OPDIVO ML R$2947,99 CADA 2 R$76.647,74
— BRISTOL-MYERS SQUIBB SEMANAS
SRR CA DR 100 MG SOLINJCT1FAVDINCX
R$7369,95 2 AMPOLAS R$383.237,40
10 ML
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$459.885,14

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234,
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia ABRIL/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

Ndo foram encontrados ensaios clinicos de fase Ill utilizando nivolumabe em
pacientes com sarcoma de células claras.

O estudo IMMUNOSARC Il é um estudo fase Il, multicéntrico, brago unico,
conduzido pelo Grupo Espanhol de Sarcomas (GEIS). O desenho estatistico seguiu o modelo
minimax de Simon em dois estagios (a = 0,05; poder = 0,90). A hipdtese nula (HO) foi
definida como taxa de SLP em 6 meses de 25%, e a hipdtese alternativa (H1) como 55%.
Para que o estudo fosse considerado positivo, era necessario que pelo menos 10 de 23
pacientes estivessem livres de progressdo aos 6 meses. Critérios de inclusdo: Idade entre
12 e 80 anos; diagndstico de sarcoma de células claras avancado, progressivo e mensuravel;
revisao patoldgica central obrigatdria; confirmacao molecular de rearranjo do gene EWSR1
obrigatdria. Com base no desenho do estudo IMMUNOSARC (NCT03277924) e no estudo
predecessor IMMUNOSARC |, os critérios gerais incluiam contraindicagdes ao uso de
inibidores de checkpoint imunoldgico ou inibidores de tirosina quinase, e a necessidade de
doenga em progressdao documentada. Tamanho amostral: 23 pacientes avalidveis para o
desfecho primdrio. Intervencdo estudada: sunitinibe combinado com nivolumabe.
Desfecho primdrio: Taxa de sobrevida livre de progressdo (SLP) em 6 meses, avaliada por
revisdo radiolégica central. Mediana de seguimento de 23,0 meses (IC 95%: 10,0-35,0
meses). Taxa de SLP em 6 meses: 50,1% (IC 95%: 29,1-71,1%) — o estudo atingiu seu
desfecho primario, pois a taxa superou o limiar de 25% da hipétese nula. Pacientes com
escore composto de PD-L1 mais elevado apresentaram SLP significativamente superior:
21,2 meses (IC 95%: 6,0-36,4) versus 4,2 meses (IC 95%: 2,7-5,6), p = 0,045.

E importante destacar que, por se tratar de um estudo de fase Il, braco tnico e sem
grupo controle, ndo é possivel estabelecer comparacgdes diretas com placebo ou outras
terapias.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
N3o se pode afirmar que o medicamento seja imprescindivel ao cuidado.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel
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6.2. Conclusdo Justificada

N3do foi identificada evidéncia cientifica de alta qualidade que embase a indicac¢do do
medicamento.

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

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

(x ) 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¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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 Incorporac¢do 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 responsével pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdao econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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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 (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
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 verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3do 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicado de
medicamentos e insumos no ambito da Atenc¢do Primaria em saldde 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
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo 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 organizagao
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
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caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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.

» 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 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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagado distintas.

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