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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5796/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ A
1.2. Processo n2 5000643-65.2025.403.6113

1.3. Data da Solicitagdo: 24/07/2025

1.4. Data da Resposta: 18/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 02/06/1995 — 30 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Joaquim da Barra/SP
2.4. Histdrico da doenga: Neoplasia maligna da Bexiga — CID C67

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

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;
Documento anexo que comprova negativa.

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

Medicamentos com ganho de sobrevida global para pacientes com carcinoma
urotelial de alto grau com quimioterapia a base de platina prévia.

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

A combinag¢do de pembrolizumabe com enfortumab vedotina tem sido investigada

como uma opcao de tratamento para pacientes com carcinoma urotelial metastatico que
ndo sdo elegiveis para quimioterapia a base de cisplatina. Evidéncias significativas sobre a
eficacia e seguranga dessa combinagao foram obtidas a partir de estudos clinicos, como o
EV-302 e 0 EV-103/KEYNOTE-869.
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O estudo EV-302, um ensaio clinico de fase lll, comparou a combinagao de
enfortumab vedotin e pembrolizumabe com a quimioterapia a base de platina (cisplatina
ou carboplatina) em combinacdo com gemcitabina. Os resultados mostraram que a
combinacdo de enfortumab vedotin e pembrolizumabe proporcionou uma sobrevida livre
de progressao (PFS) significativamente mais longa (mediana de 12,5 meses) em
compara¢do com a quimioterapia (mediana de 6,3 meses), com uma razao de risco (HR) de
0,45. Além disso, a sobrevida global (OS) também foi significativamente maior no grupo
que recebeu a combinacdo (mediana de 31,5 meses) em comparacdo com o grupo de
guimioterapia (mediana de 16,1 meses), com uma HR de 0,47.

O medicamento enfortumabe vedotina foi estudado em monoterapia para
pacientes com exposicdo prévia a terapia com base de platina que tinham doenca
avangada. O estudo foi positivo para o desfecho primario de sobrevida global com
identificacdo de 12,88 meses no grupo enfortumabe vedotina e 8,97 meses no grupo de
qguimioterapia padrao.

O pembrolizumabe possui respaldo de ganho de sobrevida global em carcinoma
urotelial de alto grauirressecavel com tratamento prévio com platina. O estudo Keynote
145 publicado no New England Journal of Medicine no ano de 2017 identificou sobrevida
global de 10,3 meses versus 7,4 meses no grupo de quimioterapia. Achado esse
corroborado por dados de qualidade de vida e seguimento estendido.

Apesar da escassez de estudos com a terapia em associagao, ambos medicamentos
em monoterapia apods progressao de doenga com quimioterapia baseada em platina
geraram ganho de sobrevida global.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Paciente do sexo masculino, 30 anos de idade, possui diagndstico de carcinoma

urotelial de alto grau de bexiga ja submetido aos seguintes procedimentos:

e resseccdo transuretral de bexiga (cirurgia);

® quimioterapia local com BCG vesical de inducao;

® quimioterapia com cisplatina e gencitabina;

e cistectomia radical com neobexiga ileal por cirurgia robdtica

Diante da nova progressao de doenca para linfonodos retroperitoneais e pélvicos,

considera-se doenca ndo passivel de resseccdo cirurgica com solicitacdo de
pembrolizumabe em associa¢do a enfortumabe vedotina.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

) L. i . ) ; Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? . . L.
financiamento Similar?
ENFORTUMABE
1221401190014 .
VEDOTINA ENFORTUMABE VEDOTINA NAO CONFORME CACON E UNACON
NAO
PEMBROLIZUMABE - N
100MG PEMBROLIZUMABE 1017102090017 NAO CONFORME CACON E UNACON NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
ENFORTUMABE VEDOTINA 20 MG PO LIOF SOL RS
EADGES ADIIN, S, INNIVCTFAVD | 313594 100MG D1 E D8 RS 376.312,8
TRANS
MERCK SHARP &
DOHME 100 MG/ 4 ML SOL RS 200 mg EV, no D1, ambos a

PEMBROLIZUMABE KEYTRUDA INJ CT FAVD INC X cada 3 semanas, até progressao RS 472.237,56

FARMACEUTICA
4 ML 13.117,71 | de doenca ou toxidade limitante
LTDA.
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 848.550,36
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo 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 09/2025
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4.3. Recomendag¢des da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( X ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O cancer de bexiga atinge as células que cobrem o dérgao e é classificado de acordo
com a célula que sofreu alteracao.

Existem trés tipos:

e Carcinoma de células de transi¢do: representa a maioria dos casos e comega nas
células do tecido mais interno da bexiga.

e Carcinoma de células escamosas: afeta as células delgadas e planas que podem
surgir na bexiga depois de infec¢ao ou irritacao prolongadas.

e Adenocarcinoma: se inicia nas células glandulares (de secre¢do) que podem se
formar na bexiga depois de um longo tempo de irritagao ou inflamacgao.

Quando o cancer se limita ao tecido de revestimento da bexiga, é chamado de
superficial. O cancer que comega nas células de transi¢cao pode se disseminar através do
revestimento da bexiga, invadir a parede muscular e disseminar-se até os érgaos proximos
ou ganglios linfaticos, transformando-se num cancer invasivo. Dentre os fatores de risco
mais importantes encontram-se o tabagismo, presente em cerca de 50-70 % dos casos; a
exposi¢cdo ocupacional aparece em segundo lugar responsavel por cerca de 10 % dos casos
e é caracterizada por exposicao a compostos quimicos, como aminas aromaticas e
hidrocarbonetos policiclicos presentes em industrias de corantes, tinturas e derivados de
petroéleo; histdria prévia de irradiacdo pélvica e uso prévio de ciclofosfamida como agente
guimioterdpico.

A hematuria macroscopica, indolor e intermitente é o achado mais comum em
pacientes com diagndstico de tumor de bexiga, principalmente em pacientes acima de 50
anos. Sintomas de irritagaodo trato urindrioinferior podem estar presentes tanto em casos
de carcinoma in situ como em estagios mais avangados da doenga.

Até o momento ndao ha evidéncia cientifica suficiente para recomendar o
rastreamento do cancer de Bexiga. O diagndstico inequivoco é feito por cistoscopia. O
manejo terapéutico dos tumores de bexiga depende em grande parte do resultado
histopatolégico da primeira resseccdo a que o paciente foi submetido. Tratando-se de
doenca localizada, os pacientes sao divididos em dois grandes grupos: os que apresentam
doenc¢a muscular ndo invasiva ( Ta, T1, Tis ) e os que apresentam doen¢a musculo-invasiva
(T2, T3,T4) em relagdo as camadas histoldgicas da parede vesical. Essa informacdo é de
suma importancia para classificacdo de progndstico e risco de recorréncia. Além da
classificacdo tradicional TNM, para o manejo terapéutico é importante avaliar a
classificagao de risco.
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Pembrolizumabe
a.Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineopldsicos.

b.IndicagOes

O pembrolizumabe é um anticorpo monoclonal que inibe a via PD1/PD1 ligante.
Ele tem acdo imunoterdpica que aumenta a atuacao do sistema imunoldgico do proéprio
individuo doente contra as suas células tumorais.

Enfortumabe vedotina
Classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineoplasicos [2] - LO1FX13 [3]

Nomes comerciais
Padcev ®

IndicagOes

O medicamento enfortumabe vedotina estd indicado, em associacdio com
pembrolizumabe, para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma urotelial
localmente avangcado ou metastatico (mUC). Além disso, estd indicado, como agente Unico,
para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma urotelial localmente avangado ou
metastatico (mUC) que tenham recebido previamente um inibidor do receptor 1 de morte
programada (PD-1) ou ligante 1 de morte programada (PD-L1) e quimioterapia contendo
platina; ou sdo inelegiveis para quimioterapia contendo cisplatina e tenham recebido
previamente uma ou mais linhas de tratamento prévias [4].

Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncolégicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncolégica, o medicamento alectinibe 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) sdo os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

Informagdes sobre o financiamento do medicamento
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Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de
financiamento, ndo 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 liberagéo pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

A combinagdo de pembrolizumabe com enfortumab vedotina tem sido investigada
como uma opgdo de tratamento para pacientes com carcinoma urotelial metastatico que
nao sao elegiveis para quimioterapia a base de cisplatina. Evidéncias significativas sobre a
eficacia e seguranca dessa combinacdo foram obtidas a partir de estudos clinicos, como o
EV-302 e 0 EV-103/KEYNOTE-869.

O estudo EV-302, um ensaio clinico de fase lll, comparou a combinacdo de
enfortumab vedotin e pembrolizumabe com a quimioterapia a base de platina (cisplatina
ou carboplatina) em combinacdao com gemcitabina. Os resultados mostraram que a
combinagao de enfortumab vedotin e pembrolizumabe proporcionou uma sobrevida livre
de progressao (PFS) significativamente mais longa (mediana de 12,5 meses) em
comparag¢do com a quimioterapia (mediana de 6,3 meses), com uma razao de risco (HR) de
0,45. Além disso, a sobrevida global (OS) também foi significativamente maior no grupo
que recebeu a combinagdo (mediana de 31,5 meses) em comparagdo com o grupo de
qguimioterapia (mediana de 16,1 meses), com uma HR de 0,47.

O medicamento enfortumabe vedotina foi estudado em monoterapia para
pacientes com exposicdo prévia a terapia com base de platina que tinham doenca
avancada. O estudo foi positivo para o desfecho primario de sobrevida global com
identificacdo de 12,88 meses no grupo enfortumabe vedotina e 8,97 meses no grupo de
quimioterapia padrao.

O pembrolizumabe possui respaldo de ganho de sobrevida global em carcinoma
urotelial de alto grauirressecavel com tratamento prévio com platina. O estudo Keynote
145 publicado no New England Journal of Medicine no ano de 2017 identificou sobrevida
global de 10,3 meses versus 7,4 meses no grupo de quimioterapia. Achado esse
corroborado por dados de qualidade de vida e seguimento estendido.

Apesar da escassez de estudos com a terapia em associacdo, ambos medicamentos
em monoterapia apds progressdo de doengca com quimioterapia baseada em platina
geraram ganho de sobrevida global.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Ganho de sobrevida global
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6. Conclusao

6.1. Parecer

( X') Favoravel a dispensacao por CACON ou UNACON
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada:

Ambos medicamentos com respaldo de ganho de sobrevida global em monoterapia
como tratamento de segunda linha. Apesar da escassez de evidéncia da terapia dupla apds
uso de platina, deve-se considerar o tratamento como adequado. Favoravel a dispensacao
por centro (CACON) ou unidade de alta complexidade em Oncologia (UNACON).

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem fornecem
medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterdpicos do
SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacGes tumorais e indicacOes 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 organizagdo da atengdo oncoldgica por meio

da criacdo e manutencao 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 n2 140, de
27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa
gue cada instdncia “deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio,
responsabilizando-se pela prescricdo e avaliacdo do usuario que sera atendido também no
servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministérioda 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 destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.
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A tabela de procedimentos do SUS n3ao refere medicamentos oncolégicos, 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 necessarios 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 alegacdode urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergénciado CFM?
(X) SIM, com potencial risco de vida

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

( ) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Salude 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 ag¢des 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 produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio 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
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
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a acurdacia, 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 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 (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, 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 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 ag¢des 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
sanitdrio 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. 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
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federais sao 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 Atengcao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atenc¢do Primdria 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 organizacdo
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¢bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢gles 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 federacdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio 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 estdao
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 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 doencgas contempladas
neste Componente estao 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 Justica.
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