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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3831/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solicitante [
1.2. Processo n2 5000571-20.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 11/05/2026

1.4. Data da Resposta: 02/06/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 03/09/1973 — 52 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenga: Mieloma Multiplo 1gG lambda — CID C90

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

Registro na Disponivel Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou

Medi t Principio Ati
edicamento e ANVISA no SUS? financiamento Similar?

. . x OUTRAS QUIOMOTERAPIAS CONFORME CACON E -
-T - | Autol | 112363437001 NA N
CAR-T anti-BCMA Ciltacabtagene Autoleuce 3634370015 (0] UNACON/ no consta no rol da ANS. AO

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
JANSSEN-CILAG MAX DE 1 X 10E8 CEL CAR-T X 1
CAR-T anti-BCMA CARVYKTI® FARMACEUTICA LTDA BOLS INF X 30 ML OU 70 ML R$2136171,78 | Dose Unica R$2.136.171,78

- R$2.136.171,7
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO s 8

* 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 MAIO/2026

4.3. Recomendac¢des da CONITEC: Até o presente momento:

Nao ha incorporacdo do ciltacabtagene autoleucel ao SUS

Ndo ha recomendacdo positiva da CONITEC para CAR-T em mieloma multiplo
( ) RECOMENDADO ( X)NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O paciente apresenta mieloma multiplo recidivado/refratario, com evolugdo
precoce apds TMO autdlogo e refratariedade apds multiplas linhas, incluindo VCD, VTD,
VRD, manutencdao com lenalidomida e posteriormente KDd. Esse histérico caracteriza
doenga multiexposta, com falha a inibidores de proteassoma, imunomoduladores e
anticorpo anti-CD38, cenario associado a progndstico desfavoravel e baixa expectativa de
resposta sustentada com novas combinagdes convencionais.

O ciltacabtagene autoleucel (cilta-cel) € uma terapia celular CAR-T anti-BCMA,
produzida a partir de linfécitos T autélogos modificados para reconhecer o antigeno BCMA,
expresso em células plasmocitdrias malignas. O racional terapéutico é robusto, pois o
BCMA ¢é alvo altamente relevante no mieloma multiplo, especialmente em doenca
recidivada/refratdria apds multiplas classes terapéuticas.

A principal evidéncia inicial é o estudo CARTITUDE-1, ensaio clinico fase Ib/Il,
multicéntrico e aberto, que avaliou cilta-cel em pacientes com mieloma multiplo
fortemente pré-tratado. A populagdo incluia pacientes previamente expostos as trés
principais classes terapéuticas. O estudo demonstrou taxa de resposta global préxima de
97-98%, com alta proporcdo de resposta completa/stringent complete response, além de
elevada taxa de doencga residual minima negativa. Em seguimento prolongado, parte
significativa dos pacientes manteve resposta duradoura apds infusdo Unica, resultado
incomum em mieloma multiplo multirrefratario.

O estudo CARTITUDE-4, ensaio fase Ill randomizado, comparou cilta-cel com

terapias padrdo em pacientes com mieloma multiplo refratario a lenalidomida apds 1 a 3
linhas prévias. O estudo confirmou superioridade do cilta-cel em sobrevida livre de
progressao, profundidade de resposta e taxa de doenga residual minima negativa,
reforcando que o beneficio da tecnologia ndo se limita a estudos de brago Unico, mas
também se mantém em comparacao randomizada contra tratamentos convencionais.
No caso concreto, a aplicabilidade é alta porque o paciente ja recebeu tratamento com
inibidores de proteassoma, imunomoduladores e anti-CD38, além de ter apresentado
progressao precoce pos-TMO e refratariedade ao KDd, demonstrando doenga
biologicamente agressiva. Nesse contexto, as alternativas convencionais disponiveis
tendem a apresentar baixa taxa de resposta, curta duracdo de beneficio e toxicidade
cumulativa relevante.

Do ponto de vista de seguranca, o cilta-cel estd associado a toxicidades especificas,
principalmente sindrome de liberacdo de citocinas, neurotoxicidade/ICANS, citopenias
prolongadas, infec¢des e hipogamaglobulinemia. Essas complicacbes exigem centro
habilitado, equipe treinada, disponibilidade de suporte hospitalar e protocolos especificos
de manejo, incluindo uso de tocilizumabe e corticosteroides quando indicado.
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A principal limitacdo metodoldgica é que os estudos iniciais, como o CARTITUDE-1,
foram ndo randomizados e realizados em centros altamente especializados, o que pode
limitar a generalizacdo para todos os contextos assistenciais. Além disso, no SUS, o
tratamento apresenta barreiras relevantes: altissimo custo, necessidade de infraestrutura
complexa, logistica de manufatura celular e auséncia de incorporagao formal. Apesar disso,
a magnitude das respostas e os dados randomizados posteriores sustentam forte eficacia
clinica.

Considerando o contexto brasileiro, a existéncia de protocolos de pesquisa clinica e
estudos com CAR-T em mieloma multiplo no Brasil é aspecto relevante. O encaminhamento
para centros especializados e eventual inclusdo em estudo clinico pode representar
alternativa tecnicamente adequada, regulada e com menor impacto financeiro direto ao
sistema publico, sem negar o racional cientifico da terapia.

Em sintese, o ciltacabtagene autoleucel apresenta evidéncia consistente de elevada
eficicia em mieloma mudltiplo recidivado/refratario, com respostas profundas e
potencialmente duradouras. Para este paciente, o tratamento é cientificamente
fundamentado e clinicamente justificdvel, porém sua implementagdo no SUS deve
considerar elegibilidade clinica, estrutura especializada, custo, logistica e possibilidade de
acesso por protocolos de pesquisa ativos.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Resposta profunda da doenca
Controle prolongado do mieloma
Potencial prolongamento da sobrevida
Negativacao de doenga residual minima

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusado Justificada

Paciente de 52 anos com diagndstico de mieloma multiplo recidivado/refratario,
previamente submetido a multiplas linhas terapéuticas, incluindo VCD, VTD, VRD, TMO
autélogo com manutencao de lenalidomida e posteriormente KDd, evoluindo com
progressao precoce pos-transplante e refratariedade terapéutica. O quadro caracteriza
doenca biologicamente agressiva, com progndstico desfavoravel e limitacdo importante
das alternativas convencionais disponiveis no SUS.
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As evidéncias cientificas atuais, especialmente os estudos CARTITUDE-1 e
CARTITUDE-4, demonstram que o ciltacabtagene autoleucel (cilta-cel) apresenta elevada
eficacia em pacientes fortemente pré-tratados, promovendo altas taxas de resposta global,
respostas profundas, negativacdo de doenga residual minima e prolongamento
significativo da sobrevida livre de progressao. O perfil clinico do paciente é compativel com
a populagdo de maior beneficio observada nesses estudos.

Entretanto, trata-se de tecnologia de altissimo custo e elevada complexidade
logistica, ainda ndo incorporada ao SUS, exigindo centros especializados para coleta celular,
manipulacdo genética, internacao e manejo de complica¢des especificas da terapia CAR-T.
Além disso, atualmente existem estudos clinicos e protocolos de pesquisa ativos no Brasil
envolvendo terapia CAR-T para mieloma multiplo, que podem representar alternativa
tecnicamente adequada e mais racional para acesso a tecnologia.

Dessa forma, conclui-se que o uso de ciltacabtagene autoleucel é cientificamente
fundamentado, tecnicamente indicado e clinicamente justificavel neste caso. Contudo,
considerando o contexto do SUS e a existéncia de protocolos de pesquisa disponiveis no
pais, recomenda-se prioritariamente avaliagdo para encaminhamento a centros
especializados em terapia celular e inclusdo em estudos clinicos ativos, quando possivel.

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

(X ) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungao

() 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,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio 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 avaliacdo econdmica, 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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Rela¢do 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 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 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
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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 aquisicdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdao brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo 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¢ées de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des 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
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.
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A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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