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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4176/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificagdo do solicitante

1.1. solicitante: | G
1.2. Processo n2 5000352-23.2025.4.03.6127

1.3. Data da Solicitacdo: 30/05/2025

1.4. Data da Resposta: 02/07/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/Idade: 21/08/1961— 63 anos

3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: S30 Jo3o da Boa Vista/SP

3.4. Histérico da doenga: CID C927 - Leucemia Mielomonocitica Cronica

4. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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5. Descricdo da Tecnologia
5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Ex‘i:.:eSiC:':irII::ico
VENETO:‘:];AX =100 VENETOCLAX 1986000140023 NAO Quimioterapia padrao e transplante de medula dssea. NAO
AZACITIDINA — AZACITIDINA 1514300460020 SIM CONFORME CACON E UNACON SIM
100 mg,
Medicamento Marca Comercial Laboratorio Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
ABBVIE
VENETOCLAX VENCLEXTA FARMACEUTICA A COM, BEVCT RS 27.075.75 3CP/DIA RS 324.909,00
FR PLAS OPC X 120
LTDA.
DR.REDDY'S 128 mg, na proporgdo de 1
AEACIIIDI HEIEIZE FARMACEUTICA DO IJJS;)CN(I:GT Egblljo_f_::gs RS 2476,48 aplicagdo ao dia, RS 208.024,32
BRASIL LTDA mensalmente por 07 dias
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 532.933,32
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

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

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 06/2025

5.3. Recomendagdes da CONITEC: A CONITEC, em 2020, recomendou preliminarmente pela ndo incorporacao no SUS de venetoclax
em combinagdo com azacitidina para o tratamento de pacientes com LMA recém-diagnosticados e que sdo inelegiveis a quimioterapia
intensiva, disponibilizando a matéria para consulta publica. Na ocasidao, o Plenario concluiu que os estudos sobre o assunto eram
ainda recentes e que existem outros em andamento que poderao futuramente trazer mais informagoes, além de ser um tratamento
com custo alto. A consulta publica foi encerrada em 22 de abril de 2020, porém ainda nao ha o relatério definitivo de recomendagao.

@www TISP.JUS.BR yhOoOQPO® Ttise




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

O estudo clinico VIALE-A, que mostrou o aumento de sobrevida global neste perfil de pacientes, foi publicado posteriormente, em
agosto de 2020.

O medicamento foi aprovado pela Anvisa em 2022, em associagao com azacitidina, mas nao consta na Rename 2024 nem foi
incorporado por meio de portaria ministerial.

Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1302 Reunido Ordinaria da Conitec, no dia 06/06/2024, deliberaram, por
maioria simples, encaminhar a matéria para consulta publica com recomendacao preliminar favoravel a incorporagao do azacitidina
para o tratamento de pacientes com sindrome mielodisplasica de alto risco. Considerou-se a evidéncia clinica favoravel ao azacitidina
e a expectativa quanto aos ajustes necessarios no modelo econémico, a fim de contornar as limitacdes identificadas e diminuir as
incertezas dos resultados da avaliagdao econdmica e do impacto orgamentario.
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6. Discussao e Conclusao
6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A leucemia mielomonocitica crénica (LMMC):

A leucemia mielomonocitica cronica € uma doenca maligna hematoldgica com
caracteristicas clinicas e patoldgicas de neoplasias mieloproliferativas. A LMMC é
caracterizada por monocitose no sangue periférico e displasia da medula &ssea,
frequentemente acompanhada de citopenias, sintomas constitucionais e/ou
esplenomegalia. ALMMC esta entre as leucemias cronicas mais agressivas, com propensao
a progressao para leucemia mieloide aguda (LMA). O progndstico dos pacientes com LMMC
é geralmente ruim, mas ha marcada heterogeneidade clinica na histéria natural e nos
resultados. Algumas caracteristicas clinicas e laboratoriais associadas aos resultados sao
incorporadas aos modelos progndsticos da LMMC. A sobrevida média para pacientes com
LMMC é geralmente de 20 a 40 meses e um terco pode progredir para LMA, mas os
resultados variam de acordo com as caracteristicas progndsticas de um individuo.

O manejo é orientado pela categoria de risco da LMMC (isto €, risco mais alto versus
risco mais baixo), pela natureza dos sintomas, pela adequagdo para transplante e pela
preferéncia do paciente. A LMMC é diagnosticada e classificada de acordo com a
Classificagdo de Consenso Internacional (ICC) e a 52 edi¢do da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS5). O estagio da LMMC é determinado pela porcentagem de blastos no sangue
periférico e na medula éssea. LMMC-1 ocorre quando ha menos de 4% de blastos mais
promondcitos no sangue periférico e menos de 9% de blastos na medula dssea e LMMC-2
é caracterizada quando 5 a 19% de blastos mais promondcitos no sangue periférico e 10 a
19% de blastos na medula éssea e/ou presenca de bastonetes de Auer.

O manejo da LMMC de alto risco depende da elegibilidade para transplante de células
hematopoiética (TCH) alogénico (com base na idade e aptiddo médica), disponibilidade de
um doador de enxerto adequado e valores e preferéncias do paciente. Para pacientes mais
jovens (por exemplo, £70 anos) clinicamente aptos com LMMC de alto risco, recomenda-
se TCH alogénico no lugar de terapia dirigida aos sintomas. O TCH alogénico é a unica
abordagem que tem potencial para curar a LMMC, mas estd associada a toxicidade
substancial. Embora um agente hipometilante (HM, como por exemplo azacitidina ou
decitabina) ou hidroxiureia possam proporcionar alivio dos sintomas, eles geralmente nao
oferecem controle da doenca a longo prazo.

O transplante de células tronco é o Unico tratamento curativo de pacientes com
leucemia mielomonocitica crénica. Esse tipo de tratamento é indicado principalmente para
pacientes jovens com doador compativel.

O tratamento de pacientes com LMMC sintomatica de baixo risco é baseado no uso de
um agente hipometilante (azacitidina ou decitabina) ou hidroxiureia, em vez de TCH
alogénico, com base na sobrevida inferior entre pacientes com LMMC de baixo risco que
sdo transplantado.
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Venetoclax

a.Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineoplasicos

b. Indicages

O medicamento venetoclax esta indicado para:

Leucemia Linfocitica Crénica: no tratamento da Leucemia Linfocitica Crénica (LLC)
em pacientes adultos (acima de 18 anos);

Leucemia Mieloide Aguda: em combinagdo com um agente hipometilante, ou em
combinacdo com citarabina em baixa dose, é indicado para pacientes recém diagnosticados
com Leucemia Mieloide Aguda (LMA) e que sdo inelegiveis para quimioterapia intensiva, a
critério do médico.

c. Informagdes sobre o medicamento

Venetoclax é o primeiro de uma nova classe de medicamentos que seletivamente
inibe a proteina BCL-2. Em alguns tipos de cancer do sangue e outros tumores, a BCL-2
impede o processo natural de morte das células do cancer, ou processo de autodestruicao
chamado de apoptose. Venetoclax tem como alvo esta proteina, BCL-2, e atua para
restaurar o processo de apoptose.

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento venetoclax ndo esta citado nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude. Entretanto, os Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) s3o os responsadveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

De acordo com a Resolugao 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 previsdao 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 venetoclax indicado para o tratamento de LMA - Leucemia mieldide aguda
Em combinacao com um Agente hipometilante ou em combinagcdao com Citarabina em
baixa dose, para o tratamento de pacientes recém-diagnosticados com LMA e que sao
inelegiveis para quimioterapiaintensiva e LLC - Leucemia linfocitica crénica Em combinacgao
com Rituximabe, para o tratamento da leucemia linfocitica crénica (LLC) em pacientes que
tenham recebido pelo menos uma terapia prévia. Sendo, portanto, sua cobertura
obrigatdria pelas operadoras de planos de saude.
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d. Informacgodes 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), ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberagdo pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

A principal evidéncia para o uso da combinacdo azacitidina + venetoclax vem do
estudo VIALE-A (DiNardo et al., 2020), um ensaio clinico randomizado de fase Ill que
comparou a associagao versus azacitidina isolada em pacientes com LMA inicialmente nao
elegiveis para quimioterapia intensiva. Participaram 431 pacientes com idade =75 anos ou
comorbidades graves. Os principais resultados foram:

Sobrevida global mediana: 14,7 meses (grupo venetoclax) vs. 9,6 meses (grupo
controle);

Taxa de resposta completa: 36,7% no grupo venetoclax vs. 17,9% no controle;

Melhora significativa na sobrevida livre de eventos e tempo para resposta
hematoldgica;

Efeitos adversos incluiram neutropenia febril, sepse e citopenias graves.

O regime é hoje considerado padrdao em pacientes com LMA nao elegiveis a
guimioterapia intensiva, segundo as diretrizes da NCCN (v.3.2024) e ELN (European
LeukemiaNet). No entanto, a sua indicacdo depende expressamente da avaliacdo da
elegibilidade ao tratamento intensivo, como o protocolo D3A7.

Neste caso especifico, hdo ha registro de contraindicacdo formal a quimioterapia
intensiva, nem foram documentadas comorbidades ou fragilidades que justifiguem a
exclusdo do tratamento com D3A7 — que continua sendo o Unico protocolo incorporado
ao SUS para LMA em primeira linha.

Portanto, apesar de a associacao azacitidina + venetoclax representar alternativa
eficaz para pacientes inelegiveis ao tratamento intensivo, a falta de justificativa clinica no
caso em andlise impede a recomendagao da tecnologia.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento da sobrevida global e do tempo de transformagdo aguda da leucemia
mieloide, com alivio da sintomatologia e melhor qualidade de vida.

6.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

6.4. Conclusdo Justificada:

O paciente evoluiu com transformagao da LMMC em LMA, e foi previamente
tratado com azacitidina. Apesar de existirem evidéncias robustas para a eficacia da
associacdo com venetoclax em pacientes inelegiveis a quimioterapia intensiva, o caso
analisado nao apresenta justificativas clinicas para nao se utilizar o tratamento padrao
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D3A7. A solicitagdo nao encontra respaldo técnico-cientifico para substituicao do protocolo
disponivel no SUS e encontra-se nao justificada do ponto de vista técnico-cientifico.

Ressalta-se que o Ministério da Sauide e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicagOes 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 organizagdao da atengdo oncoldgica por meio da criagdo e
manutenc¢ao de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
incorporagao 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 usuario, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliagdo do usuario que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndao 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 quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo 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.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagao de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagao 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 necessdrios 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 alegagao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia
do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

( X) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao
( )NAO
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6.6. 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 responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a segurangca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
econdmica: 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais
A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satde
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prioritarias da populacao, 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 satude 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 Salude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos 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 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
gestores do SUS. Sao 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo 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
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes 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 condigOes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
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precariedade das condigOes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf s3o financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdao 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 s3o 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 doengas 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 estao 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 preservagao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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