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

SGP 5 — Diretoria da Satude

NOTA TECNICA N2 5395-A/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5017991-38.2025.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 09/06/2026

1.4. Data da Resposta: 07/07/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA SUPLEMENTAR

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 21/11/1971 — 54 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doencga: Neoplasia maligna do rim — CID C64

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

“Tendo em vista que a parte autora alega progressao da doenca oncolégica e crescimento
considerdvel das lesdes, caracterizando progressao da enfermidade e indicativo de
atividade metastatica, solicite-se ao NatJus, com a maior brevidade possivel, Nota Técnica
Complementar, instruindo a solicitagdo com cépia dos exames juntados.”

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
Auséncia de documento que comprove a negativa.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

Auséncia de respaldo de ganho de sobrevida global ou qualidade de vida com
combinacdo de medicamento com robustez cientifica.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA 2l Opcoss dlsponlvel.s no S.US / Existe G e.nerlco ou
SuUsS? Informagdes sobre o financiamento Similar?
NIVOLUMABE 240 mg a cada 2 . x NAO
SERES g Nivolumabe 1018004080023 NAO* Dependente de protoco|0 do CACON
NACON * -
CABOZANTINIBE 40 mg / dia Cabozantinibe 1697700040028 SIM* BlURACD NAO

*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
responsdveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo.

Medicamento Marca Comercial Laboratorio Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
BRISTOL-MYERS SQUIBB 100 MG SOLINJCT 1 FA VD 240mg a cada 2
NIVOLUMABE OPDIVO FARMACEUTICA LTDA INC X 10 ML R$7369,95 s RS 596.965,95
CABOZANTINIBE CABOMETYX BEAUFOUR IPSEN 40MG COMREV CT FR PLAS R$28785,88 1cp.di RS 374.216,44
FARMACEUTICA LTDA PEAD OPC X 30 g cp.dia =
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 971.182,39

* 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. Recomendag¢des da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( X ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranga da tecnologia

(c) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-analise;

Uma das formas de se regular a divisao celular é a partir do sistema imune. Isto
pode ser mediado pelo receptor de morte celular programada PD-1. Este receptor se liga
aos ligantes PD-L1 e PD-L2 de modo prevenir que o sistema imune rejeite a proliferacao
das células do cancer. Neste contexto bioldgico, foi criado um agente chamado
Nivolumab, um anticorpo monoclonal, isto é, uma proteina que bloqueia o receptor PD-1,
permitindo o sistema imune detectar células mutantes cancerigenas e frear sua
progressao.

No caso de doenca metastatica, ndo se discute cura e sim se o paciente tem

condicdo clinica de receber terapia especifica que leve a aumento de sobrevida global,
sobrevida sem progressao de doenca e qualidade de vida agregada.

O ensaio Check-mate 025 publicado no New England Journal of Medicine em 2015,
contempla a seguinte populagdo: pacientes com cancer renal de células claras metastatico
com tratamento quimioterdpico prévio. Uma parcela significativa de individuos possuia
acometimento hepatico e uso de Pazopanib. O ensaio revelou um ganho de sobrevida
aproximado de 5,4 meses, assim como demonstrou menos eventos adversos que o
tratamento comparado everolimus.

A Ultima diretriz com recomendagdes elaboradas pela CONITEC foi feita no ano de
2014, isto é, previamente a publicacdo do ensaio Checkmate 025 que revelou beneficio
clinico do medicamento. No entanto, houve avaliagdo especifica dos anticorpos
monoclonais que negou a incorporagdo do tratamento ao considerar seu impacto
orgamentario.

Em seguida, no ano de 2021, foi publicado ensaio clinico randomizado chamado
CheckMate 9ER que comparou o uso de Nivolumabe em associacdo ao Cabozantinibe
versus Sunitinib em pacientes com carcinoma renal de células claras. O Cabozantinibe é um
inibidor de tirosino quinase. Este estudo publicado no New England Journal of Medicine
possuia como desfecho primdrio sobrevida livre de progressdo de doenga, sendo o
desfecho sobrevida global apenas secundario.

O Cabozantinibe ja foi estudado também em uso isolado em comparagdo ao
Sunitinibe no estudo CABOSUN trial publicado no Journal of Clinical Oncology no ano de
2017. O estudo foi igualmente positivo, porém para o desfecho primario de sobrevida livre
de progressdao de doenca. O achado quanto a sobrevida global ndo teve significancia
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estatistica e foi secundario. Esses achados ndo foram modificados em analise estendida
posteriormente publicada.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Paciente do sexo masculino, 54 anos de idade, possui carcinoma renal de células

claras inicialmente submetido a nefrectomia radical do rim esquerdo, posteriormente
diante de doenca metastatica realizado tratamento com sunitinibe. Solicitado tratamento
com nivolumabe + cabozantinibe em segunda linha para doenga metastatica. Informagdes
adicionais ndo modificam a insuficiéncia de respaldo cientifico da combinacdo de
medicamentos.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora do quadro clinico.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada: auséncia de respaldo cientifico de beneficio de sobrevida
global ou qualidade de vida como desfecho primario para medicamentos solicitados.

Informagdes adicionais nao modificam a insuficiéncia de respaldo cientifico da
combinacao de medicamentos. Auséncia de novas publicacbes que impactem este
parecer.

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

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

(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¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

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 responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comiss3o 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 fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdacia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.
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RENAME - Relagdao 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://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao 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 satude
prioritarias da populagdo, 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao 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
qgue 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 aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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
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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¢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 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 doencas
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 organizacgado 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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