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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4230/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5001042-70.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 27/05/2026

1.4. Data da Resposta: 02/06/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 08/03/1975 — 51 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Atibaia/SP

2.4. Histoérico da doenga: Neoplasia maligna dos bréonquios ou pulmdes — CID C34.9

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

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a andlise 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 atuagao
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
- ANVISA Sus? o financiamento Similar?
~ Dependente de protocolo do CACON e UNACON ~
LORBRENA 100mg - . 1211004760046 NAO* NAO
. , Lorlatinibe *
1cp/dia, continuo

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Os
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os
responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

Medicamento Marca Comercial Laboratoério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
LORBRENA PFIZER BRASIL LTDA RO R REVCTIER FLASPEAD
LORBRENA OPCX 30 R$22822,87 1cp.dia R$296.697,31
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$296.697,31

* Cdlculo 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. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Lorlatinibe é um inibidor de ALK/ROS1 de terceira geragdo que demonstra uma
eficacia contra mutagao de ALK resistente a outros tratamentos e consegue penetrar no
sistema nervoso central como mostra este estudo de fase | (onde a medicagao é testada
para ver se existe alguma eficiéncia, em voluntdrios com doenca estavel) (1). A duragdo de
acdo na regido intracraniana tem a duragdo de ao menos 12 semanas, neste estudo de fase
Il (onde populagdo com doenca ndo necessariamente estavel recebem a medicagdo para
testar a eficdcia e tolerabilidade, estudos de fase | e Il ndo atinge os critérios
epidemioldgicos para extrapolar os resultados para grandes populagdes) (2). Apesar disso,
representa resultados bastante promissores para futuros estudos de fase lll, apesar de ter
problemas de limitacdo de pacientes em nimero suficiente para prosseguir para um estudo
de fase lll, devido ao pequeno numero de pacientes com esta gravidade.

Em um estudo de fase Il (3) (fase em que o medicamento novo é testado contra um
ja previamente em uso, o objetivo é testar a relacdo custo beneficio a curto e longo prazo
e as populagdes de voluntdrios sao separados em dois grupos, um recebendo medicamento
em estudo e outro recebendo o tratamento padrdo de forma aleatéria, mediante sorteio,
para evitar vieses e erros sistémicos de escolha dos voluntarios nos grupos (4), a
porcentagem dos pacientes que sobreviveram sem a progressao da doenga em 12 meses
foi 78% (95% intervalo de confianga IC: 70 a 84) no grupo de lorlatinibe e 39% (95% IC, 30
a 48) no grupo de crizotinibe (taxa de risco para progressdo da doenca ou para morte foi
0,28; 95% Cl, 0,19 a 0,41; P<0.001). Uma resposta objetiva ao uso de lorlatinibe ocorreu
em 76% (95% IC, 68 a 83) dos pacientes em grupo de lorlatinibe e 58% (95% IC, 49 a 66)
nos pacientes no grupo de crizotinibe; os pacientes que tinham metastase mensuravel no
cérebro eram 82% (95% IC, 57 a 96) e 23% (95% IC, 5 a 54), respectivamente, tiveram
respostas intracranianas, que receberam lorlatinibe tiveram resposta intracraniana
completa. Os efeitos adversos mais comuns foram dislipidemia, edema, aumento de peso,
neuropatia periférica e efeitos cognitivos.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da sobrevida livre de progressao.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X) Desfavoravel
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6.2. Conclusdo Justificada

1- O paciente realiza o tratamento de sua doenga por meio de quimioterapia e
radioterapia (para metastases cerebrais). A radioterapia foi realizada num hospital de
caridade, porém o restante do tratamento quimioterapico nao ficou claro se foi realizado
no mesmo local, também a informagdo sobre os quimioterapicos nao ficou clara. O que
existe € um relatério médico solicitando o medicamento lorlatinibe, feito por um
profissional médico de uma instituicao privada que, até onde se saiba, ndao mantém
convénio com o SUS. O relatdrio é sucinto e ndo apresenta melhor vislumbre da evolucao
do acompanhamento do autor.

2- O autor é jovem, porém, tem uma doenca avancada, com sobrevida, caso ndo
haja o tratamento proposto, de 4 a 6 meses (6). Como o diagndstico foi feito (data de
exames) em inicio de 2025, ja decorreu cerca de 1 ano, o que ja superou a expectativa de
sobrevida, apesar do quadro grave e doenca avanc¢ada (com metdstase para outro pulmao,
invasdo do arco costal e metastase cerebral).

3- A discussdao ndo se deve concentrar no tempo que vai sobreviver, pois
aparentemente, neste estadio, a chance de cura é praticamente nula, entdo qualquer tipo
de tratamento ndo serd curativo e sim, prolongamento de sua vida. Dessa forma, a
discussao deve se centrar na qualidade de vida que o autor vai desfrutar.

4- Numa pesquisa rapida na internet (acessado 29/05/2026), se vé o custo de cerca
de R$ 30.000,00 a RS 49.000,00 de custo mensal.

5- Em algum lugar estd a solicitacdo de oxigénio suplementar, ndo se sabe se de
forma permanente ou ndo, mas denota a deficiéncia e piora da qualidade de vida do autor,
no estado atual.

6 - Estudo fase 3 mostra aumento de sobrevida livre de doenga, mas ndo de sobrevida
global.

7- Este parecer acha que a custo-efetividade é baixa, isto é, altissimo custo para um
ganho de efetividade pequena (levando a sobrevida simples e a qualidade de vida em
considerag0es), portanto, sugere indeferir.

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

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

() NAO
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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 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 sanitdaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢cdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
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avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUMIE - 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
prioritdrias 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
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, 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 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes 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 organizagcao
pactuadas por estados e regides de saude.
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» 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 doencas negligenciadas, que estdao 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
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 ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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