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

SGP 5 — Diretoria da Satude

NOTA TECNICA N2 5917/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: ||
1.2. Processo n2 5001063-46.2025.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 21/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/ldade: 11/05/1945 — 81 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Macedonia/SP

2.4. Histoérico da doenca:

Neoplasia Maligna da Bexiga (carcinoma urotelia/invasivo) — CID C67

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. A¢des que versem sobre dispensacao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atenc¢do Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. AgBes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Agdes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdao do parecer técnico, restrito aos limites de atuagao deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

@wwwmsr/ JUS.BR vyEhHOBRPO Ttise A



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

SGP 5 — Diretoria da Saude

4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA
4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

) . 5 ) Disponivel . | L. . : . Existe Genérico

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento .

no SUS? ou Similar?
Cisplatina, Radioterapia, Gemcitabina
FEMBROLIZUMARBE Pembrolizumzbe 101710200017 NAR https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/arquivos/sei_25000-193379_2019_31- hES
protocolo-unificado-tratamento-neoplasias-malignas.pdf
. Marca Comercial . . Frecovigents
Medicamento d Laboratério Apresentagao
€ menor prego Tabela CMED - PMVG

PEMBROLIZUMABE KEYTRUDA MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 100 MG/ 4 ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 4 ML RS 13.265,94

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:
() RECOMENDADO

() NAO RECOMENDADO

( x ) NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

Pembrolizumabe é um anticorpo monoclonal anti-receptor da proteina de morte
programada 1 (PD-1).

Uma das formas de se regular a divisdo 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 proliferagao das
células do cancer.

No caso de doenca avanc¢ada, ndo se discute cura e sim se a pessoa tem condicao clinica
de receber terapia especifica que leve a aumento de sobrevida global e qualidade de vida
agregada.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Estudo KEYNOTE-045

- Desenho do Estudo: Ensaio clinico randomizado, aberto, de fase lll.

- Critérios de Inclusdo: Pacientes adultos com carcinoma urotelial (CU) metastatico
predominantemente de células transicionais, com progressaio da doenga apds
guimioterapia a base de platina; possuiam pelo menos uma lesdo mensuravel de acordo
com RECIST versdo 1.1; e tinham um status de desempenho ECOG de 0 a 2.

- Critérios de Exclusdo: Pacientes com carcinoma urotelial adequado para terapia local com
intencdo curativa; que receberam terapia prévia com inibidor de PD-(L)1 ou agente
direcionado a outro receptor co-inibitdrio de células T; com metastases ativas no SNC; com
doenga autoimune; imunodeficiéncia ou recebendo terapia sistémica com esteroides ou
qualquer outra forma de terapia imunossupressora nos 7 dias anteriores a randomizagao;
histérico de pneumonite ndo infecciosa que exigiu esteroides; pneumonite atual,
tuberculose ativa, HIV, hepatite C ou B; que receberam vacina de virus vivo nos 30 dias
anteriores ao inicio planejado do tratamento.

- Intervengdo Analisada: Os pacientes foram randomizados 1:1 para receber
pembrolizumab (200 mg intravenosamente a cada 3 semanas) ou quimioterapia a escolha
do investigador (paclitaxel, docetaxel ou vinflunina). Pacientes no brago da quimioterapia
com progressdo da doenca podiam fazer crossover para o braco do pembrolizumab.

- Desfechos Primarios: Sobrevida global (SG) e sobrevida livre de progressdo (SLP) de
acordo com RECIST versdo 1.1, avaliadas por revisdo central independente cega (BICR).

- Desfechos Secundarios: Taxa de resposta objetiva (TRO) por BICR, duragdo da resposta
(DOR) por BICR e seguranga.

- Tamanho Amostral Recrutado: Um total de 542 pacientes foram randomizados (270 para
pembrolizumab; 272 para quimioterapia).
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- Resultados sobre Desfechos Primarios (acompanhamento de até 5 anos):

- Sobrevida Global (SG): A mediana de SG foi de 10,1 meses para pembrolizumab
(IC95% 8,0-12,3 meses) versus 7,2 meses para quimioterapia (IC 95% 6,1-8,0 meses), com
um Hazard Ratio (HR) de 0,71 (IC 95% 0,59-0,86). As taxas de SG em 48 meses foram de
16,7% para pembrolizumab e 10,1% para quimioterapia. Uma revisao Cochrane com
acompanhamento mediano de 14,1 meses relatou um HR de 0,73 (IC 95% 0,59-0,90) para
SG, sugerindo que o pembrolizumab provavelmente reduz o risco de morte.

- Sobrevida Livre de Progressdo (SLP): As taxas de SLP em 48 meses foram de 9,5%
para pembrolizumab e 2,7% para quimioterapia.

- Resultados sobre Desfechos Secundarios:

- Taxa de Resposta Objetiva (TRO): 21,9% para pembrolizumab (IC95% 17,1-27,3%)
e 11,0% para quimioterapia (IC 95% 7,6-15,4%).

- Duracdo da Resposta (DOR): A mediana de DOR foi de 29,7 meses para
pembrolizumab e 4,4 meses para quimioterapia. As taxas de DOR em 36 meses foram de
44,4% e 28,3%, respectivamente.

- Seguranca: A maioria dos eventos adversos relacionados ao tratamento (EARTS)
para pembrolizumab foram de grau 1 ou 2 e gerencidveis. EARTs de grau 3-5 ocorreram em
16,9% dos pacientes com pembrolizumab e 50,2% com quimioterapia. Quatro mortes em
cada brago foram atribuidas a EARTSs.

Estudo KEYNOTE-052

- Desenho do Estudo: Ensaio clinico de brago unico, aberto, de fase Il.

- Critérios de Inclusdo: Pacientes inelegiveis para cisplatina com carcinoma urotelial (CU)
localmente avangado ou metastatico.

- Critérios de Exclusdo: Embora ndo listados explicitamente como "critérios de exclusao",
os pacientes foram selecionados com base na inelegibilidade para cisplatina, que no
KEYNOTE-052 foi majoritariamente devido a um status de desempenho ECOG de 2 (32%
dos pacientes).

- Intervengdo Analisada: Pacientes inelegiveis para cisplatina receberam pembrolizumab
como terapia de primeira linha (200 mg intravenosamente a cada 3 semanas), por até 24
meses.

- Desfecho Primario: Taxa de resposta objetiva (TRO) de acordo com RECIST versdo 1.1,
avaliada por revisdo central independente cega (BICR).

- Desfechos Secundarios: Duragdo da resposta (DOR), sobrevida livre de progressao (SLP),
sobrevida global (SG) e segurancga.

- Tamanho Amostral Recrutado: Um total de 370 pacientes foram incluidos e tratados.

- Resultados sobre Desfechos Primarios (acompanhamento de até 5 anos):
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- Taxa de Resposta Objetiva (TRO): A TRO confirmada foi de 28,9% (IC 95% 24,3-
33,8%) na populagdo geral. Para pacientes com CPS PD-L1 210, a TRO foi de 47,3%.

- Resultados sobre Desfechos Secundarios:

- Duracdo da Resposta (DOR): A mediana de DOR foi de 33,4 meses (variando de
1,4+ a 60,7+ meses), com uma taxa de DOR em 36 meses de 44,8%. Para pacientes com
CPS PD-L1 210, a mediana de DOR nao foi atingida (NR).

- Sobrevida Global (SG): A mediana de SG foi de 11,3 meses (IC 95% 9,7-13,1
meses). As taxas de SG em 48 meses foram de 15,4%. Para pacientes com CPS PD-L1 210,
a mediana de SG foi de 18,5 meses (IC 95% 12,2-28,5 meses).

- Sobrevida Livre de Progressdo (SLP): A mediana de SLP foi de 2,5 meses (IC 95%
2,1-3,4 meses). As taxas de SLP em 48 meses foram de 8,3%.

- Seguranca: A maioria dos EARTs foram de grau 1 ou 2 e gerencidveis. EARTs de
grau 3-5 ocorreram em 21,1% dos pacientes. Uma morte foi atribuida a EARTSs.

Estudo KEYNOTE-361

- Desenho do Estudo: Ensaio clinico randomizado, aberto, de fase Ill com trés bragos.

- Critérios de Inclusdo: Pacientes 218 anos com carcinoma urotelial (CU) localmente
avangado, irressecavel ou metastatico histologicamente ou citologicamente confirmado
(de pelve renal, ureter, bexiga ou uretra); status de desempenho ECOG de 0 a 2; sem
tratamento sistémico anticancer prévio para doenga avang¢ada; pelo menos uma lesdo
mensuravel por RECIST v1.1; e amostra de tumor para andlise de PD-L1.

- Critérios de Exclusdo: Doenca adequada para terapia local com intencdo curativa; terapia
prévia com inibidor de PD-(L)1; metastases ativas no SNC; doenca autoimune;
imunodeficiéncia ou recebimento de terapia sistémica com esteroides ou outra terapia
imunossupressora nos 7 dias anteriores a randomizagdo; histérico de pneumonite nao
infecciosa que exigiu esteroides; pneumonite atual, tuberculose ativa, HIV, hepatite C ou
B.

- Intervencdo Analisada: Os pacientes foram randomizados 1:1:1 para receber:

1. Monoterapia com pembrolizumab (200 mg IV a cada 3 semanas, maximo de 35
ciclos).

2. Pembrolizumab mais quimioterapia a base de platina (gemcitabina + escolha do
investigador de cisplatina ou carboplatina, maximo de seis ciclos).

3. Quimioterapia a base de platina isolada.

-Uma emenda ao protocolo limitou a randomiza¢ao de pacientes com CPS PD-L1
<10 apenas para os bragos de pembrolizumab mais quimioterapia ou quimioterapia isolada
apos cerca de 82% dos pacientes terem sido incluidos.-

- Desfechos Primarios:
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- Superioridade de SLP (por BICR) e SG para pembrolizumab mais quimioterapia
versus quimioterapia isolada na populagdo total.

- Nao inferioridade e superioridade de SG para monoterapia com pembrolizumab
versus quimioterapia em pacientes com CPS 210 e na populagdo total.

- Desfechos Secundarios: TRO, taxa de controle da doenca (TCD), DOR por revisdo central
cega; seguranga e tolerabilidade; SLP em marcos de tempo; tempo para deterioragao dos
resultados relatados pelo paciente. Andlises exploratdrias de biomarcadores (TMB e CPS
PD-L1).

- Tamanho Amostral Recrutado: 1010 pacientes foram randomizados (351 para
pembrolizumab mais quimioterapia, 307 para monoterapia com pembrolizumab, 352 para
guimioterapia isolada).

- Resultados sobre Desfechos Primarios:

- Pembrolizumab + Quimioterapia vs. Quimioterapia: O estudo n3o atingiu seus
desfechos primdrios duplos.

- SLP: Mediana de 8,3 meses (IC 95% 7,5-8,5) vs. 7,1 meses (6,4-7,9); HR 0,78 (IC
95% 0,65-0,93); p=0,0033. N3do atingiu o limite de p-valor pré-especificado (0,0019).

- SG: Mediana de 17,0 meses (14,5-19,5) vs. 14,3 meses (12,3-16,7); HR 0,86 (IC
95% 0,72-1,02); p=0,0407. N3do atingiu o limite de p-valor pré-especificado (0,0142).

- Monoterapia com Pembrolizumab vs. Quimioterapia (andlises exploratdrias):

- SG (populagdo total): Mediana de 15,6 meses (IC 95% 12,1-17,9) vs. 14,3 meses
(12,3-16,7); HR 0,92 (IC 95% 0,77-1,11).

- SG (populagdo com CPS 210): Mediana de 16,1 meses (IC 95% 13,6-19,9) vs. 15,2
meses (11,6-23,3); HR 1,01 (IC 95% 0,77-1,32).

- Resultados sobre Desfechos Secundarios:

- Atividade Antitumoral: Monoterapia com pembrolizumab foi associada a
respostas mais duradouras do que a quimioterapia.

- Seguranca: EARTs de grau 3 ou 4 relacionados ao tratamento foram menos
comuns com pembrolizumab em monoterapia (17%) em comparagdao com pembrolizumab
mais quimioterapia (75%) ou quimioterapia isolada (72%).

- Andlise de Biomarcadores (TMB e CPS PD-L1): TMB foi associado a melhores
resultados clinicos para monoterapia com pembrolizumab e, em menor grau, para
pembrolizumab mais quimioterapia. A melhora nos resultados sobre a quimioterapia foi
maior no subgrupo definido por TMB >175 mutag¢des/exoma e CPS PD-L1 >10.

Estudo LEAP-011 (Foco no brago de monoterapia com pembrolizumab/placebo)
- Desenho do Estudo: Ensaio clinico randomizado, duplo-cego, de fase Ill (comparando
pembrolizumab mais lenvatinibe com pembrolizumab mais placebo). A anadlise
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apresentada foca no brago de monoterapia com pembrolizumab (recebendo placebo)
como parte de uma analise agrupada.
- Critérios de Inclusdo: Pacientes inelegiveis para cisplatina com CU irressecavel ou
metastatico, cujos tumores expressavam CPS PD-L1 210, -ou- pacientes inelegiveis para
qualquer quimioterapia contendo platina, independentemente do status de PD-L1. Os
critérios de inelegibilidade para cisplatina incluiam: taxa de filtragao glomerular 230—<60
mL/min, perda auditiva grau 2, ECOG PS 2, insuficiéncia cardiaca NYHA classe Ill, ou outras
razoes.
- Intervencao Analisada: Pembrolizumab 200 mg IV a cada 3 semanas por até 35 ciclos
(aproximadamente 2 anos) mais placebo.
- Desfechos Primarios/Secundarios: Ndo especificados para o braco de placebo
isoladamente nas fontes fornecidas, mas os estudos de fase Il geralmente avaliam
resultados de sobrevida e resposta.
- Tamanho Amostral Recrutado: 242 pacientes tratados com pembrolizumab no LEAP-011
foram incluidos na analise agrupada com KEYNOTE-052.
- Resultados (para o braco de monoterapia com pembrolizumab/placebo ou andlise
agrupada com KEYNOTE-052):

- Duracdo da Resposta (DOR): A mediana de DOR para o grupo de pembrolizumab
mais placebo foi de 19,3 meses (variando de 1,4+ a 21,9+ meses).

- Atividade Antitumoral e Seguranca (Analise Agrupada de KEYNOTE-052 e LEAP-
011 para pacientes inelegiveis para platina): O pembrolizumab em monoterapia
demonstrou atividade antitumoral consistente e perfil de seguranca gerenciavel,
independentemente dos diferentes critérios usados para definir a inelegibilidade para
platina.

TRO: Variou de 23,5% a 33,3% entre os subgrupos de inelegibilidade.
SLP: Mediana variou de 2,1 a 4,4 meses.

- SG: Mediana variou de 9,0 a 10,6 meses.

Seguranca: As taxas de EARTs foram consistentes entre os grupos.

Resumo sobre o desfecho sobrevida global

No estudo KEYNOTE-045, que envolveu pacientes com carcinoma urotelial
metastatico que progrediu apds quimioterapia contendo platina, o pembrolizumabe
demonstrou um beneficio significativo na sobrevida global em comparacdo com a
quimioterapia. A sobrevida global mediana foi de 10,1 meses para o grupo de
pembrolizumabe (IC 95% 8,0-12,3 meses) versus 7,2 meses para o grupo de quimioterapia
(IC 95% 6,1-8,0 meses), com um Hazard Ratio (HR) de 0,71 (IC 95% 0,59-0,86). As taxas de
SG em 36 e 48 meses foram de 20,7% e 16,7% para o pembrolizumabe, respectivamente,
comparado a 11,0% e 10,1% para a quimioterapia. Uma revisdo rapida da Cochrane
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confirmou que o pembrolizumabe provavelmente reduz o risco de morte por qualquer
causa (HR 0,73; IC 95% 0,59 a 0,90), o que se traduz em aproximadamente 115 mortes a
menos por 1000 participantes em 12 meses, em comparagdao com a quimioterapia.

Para pacientes inelegiveis a cisplatina com carcinoma urotelial metastdtico, o
estudo KEYNOTE-052 avaliou o pembrolizumabe como terapia de primeira linha. Apds um
acompanhamento mediano de 56,3 meses, a sobrevida global mediana na populagao geral
foi de 11,3 meses (IC 95% 9,7-13,1 meses). A taxa estimada de SG em 48 meses foi de
19,0%. A expressao de PD-L1 influenciou os resultados, com uma SG mediana de 18,5
meses para pacientes com PD-L1 CPS > 10 (IC95% 12,2-28,5 meses), em contraste com 9,7
meses (IC 95% 7,6-11,5 meses) para aqueles com PD-L1 CPS < 10. Subgrupos especificos
também mostraram variagées na SG: pacientes com metdstases apenas em linfonodos
tiveram uma SG mediana de 27,0 meses, enquanto aqueles com doenca visceral tiveram
10,6 meses. Pacientes com ECOG PS 0/1 apresentaram uma SG mediana de 13,0 meses,
em comparagao com 9,6 meses para ECOG PS 2.

O estudo de fase Il KEYNOTE-361 avaliou o pembrolizumabe sozinho ou em
combinagdo com quimioterapia como primeira linha para carcinoma urotelial avangado.
Este estudo ndo atingiu seus objetivos primarios duplos de sobrevida livre de progressao
ou sobrevida global para a combinagdao de pembrolizumabe mais quimioterapia versus
guimioterapia isolada. A SG mediana para pembrolizumabe mais quimioterapia foi de 17,0
meses (IC 95% 14,5-19,5) versus 14,3 meses (IC 95% 12,3-16,7) para a quimioterapia (HR
0,86; IC 95% 0,72-1,02; p=0,0407), ndo sendo estatisticamente significativa conforme os
limites pré-especificados. A SG com pembrolizumabe em monoterapia foi similar a
guimioterapia, tanto na populac¢do total (15,6 meses vs. 14,3 meses; HR 0,92; IC 95% 0,77-
1,11) quanto na popula¢do com PD-L1 CPS = 10 (16,1 meses vs. 15,2 meses; HR 1,01; IC
95% 0,77-1,32). Uma andlise exploratéria do KEYNOTE-361 indicou que a carga mutacional
tumoral (TMB) foi associada a resultados clinicos de SG para pembrolizumabe em
monoterapia (P = 0,007) e, em menor grau, para pembrolizumabe mais quimioterapia (P =
0,010). O subgrupo com TMB > 175 mutacdes/exoma e PD-L1 CPS > 10 demonstrou as
maiores melhorias na SG com pembrolizumabe, seja sozinho ou em combinagdo com
quimioterapia, em comparacdao com a quimioterapia isolada. Por exemplo, para
pembrolizumabe em monoterapia vs. quimioterapia, a SG mediana foi de 28,3 meses vs.
15,5 meses (HR 0,69) no subgrupo TMB > 175.

Uma andlise combinada (post-hoc) dos estudos KEYNOTE-052 e LEAP-011 para
pacientes potencialmente inelegiveis para platina-contendo quimioterapia mostrou que a
pembrolizumabe em monoterapia teve atividade antitumoral consistente e um perfil de
seguranga aceitavel. A SG mediana foi geralmente consistente entre os subgrupos,
variando de 9,0 a 10,6 meses, independentemente dos diferentes critérios de
ineligibilidade utilizados.
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Uma meta-analise recente que incluiu seis estudos com inibidores de PD-1/L1 como
terapia de primeira linha para pacientes com carcinoma urotelial avangado ou metastatico
que sdo inelegiveis para quimioterapia a base de platina, reportou uma SG mediana geral
de 13,7 meses. Essa meta-analise também sugeriu que a imunoterapia dupla, como
Enfortumab vedotin (EV) + pembrolizumabe, proporcionou uma SG numericamente mais
longa (mediana de 22,3 meses) em comparagdo com a monoterapia, superando os
resultados observados em ensaios com o tratamento padrdao atual para pacientes
inelegiveis a cisplatina.

Em um estudo de pratica clinica real que avaliou o pembrolizumabe e o
atezolizumabe, a SG mediana para toda a coorte de 210 pacientes foi de 13,6 meses.
Fatores progndsticos independentes para uma sobrevida global mais curta incluiram ECOG-
PS prejudicado, presenca de metastases viscerais, hepdaticas ou o6sseas, e niveis de
hemoglobina de linha de base abaixo de 10 g/dl. A presenca de um ou mais fatores de risco
de Bellmunt também foi um fator progndstico independente para SG mais curta.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
Em sintese, o pembrolizumabe demonstrou um beneficio consistente na

sobrevida global, especialmente em pacientes com carcinoma urotelial metastatico
resistente a platina e em pacientes inelegiveis a cisplatina. Embora a combinagdao com
quimioterapia como primeira linha ndo tenha mostrado um beneficio estatisticamente
superior na SG para a populacdo geral no KEYNOTE-361, a eficacia é influenciada por
biomarcadores como TMB e PD-L1.

Uma avaliagdo médica pericial pode melhor definir se este caso teria beneficio do
medicamento.

Destaca-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos nao 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 (Autoriza¢gdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag¢do Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
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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 decisdo 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 ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsdveis 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 alegagao de urgéncia, conforme definicdao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

( x) NAO
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8. OUTRAS INFORMACQOES — 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 producdao 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 Incorporacgdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdao
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Rela¢do 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 - Relagdo 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 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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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 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio 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
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢ées de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo 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 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
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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.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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