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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6152/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: | N
1.2. Processo n2 5000086-23.2026.4.03.6702

1.3. Data da Resposta: 30/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 04/11/1967 — 58 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Historico da doenca: Carcinoma de células hepaticas — CID C22.0

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relacdo entre doenga,
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¢Oes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atengdo Basica
do Municipio;

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

3. Acbes 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. Ages de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA:

MEDICAMENTO

. .. . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
sl o iRo Ao ANVISA Sus? financiamento Similar?
DURVALUMABE DURVALUMABE 1161802660022 NAO Ver item 5 NAO
Medicamento Biareaic e e Laboratério Apresentagdo srecovigente
menor prego

Tabela CMED - PMVG

DURVALUMABE

IMFINZI

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

120 MG/2,4 ML SOL INJ CT FAVD TRANS X 2,4 ML

RS 2.652,79

4.2. RECOMENDAGCOES DA CONITEC:

( ) RECOMENDADO

( ) NAO RECOMENDADO

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

As neoplasias malignas hepaticas primarias sdo o sexto tipo mais comum de
neoplasia maligna e a quarta principal causa de morte relacionada ao cancer em todo o
mundo. O carcinoma hepatocelular (CHC) representa 75 a 85% das neoplasias primarias do
figado.

A resseccdo é a principal opcao terapéutica curativa para o paciente com CHC e com
figado nao cirrético. Ja nos pacientes com CHC associado a cirrose, o transplante de figado
(TxH) é considerado o tratamento curativo quando o paciente possui boa fungdo hepatica
(classificagdo Child-Pugh A, bilirrubinas normais e auséncia de hipertensao portal) e o CHC
é diagnosticado em estagios precoces, de acordo com os critérios de Mildo (tumor Unico
até 5 cm de didmetro ou até trés tumores de até 3 cm de didmetro). Quando os pacientes
permanecerem em lista de espera por mais de 6 meses, podem ser submetidos a
guimioembolizacdo transarterial, com o objetivo de ajuda-los a manter os critérios de
Mildo (“downstaging”), de modo a serem mantidos em espera para TxH.

A quimioterapia sistémica paliativa pode resultar em beneficio clinico (aumento de
sobrevida de 2 a 3 meses), embora esteja associada ao risco de toxicidade, com incidéncia
maior de neutropenia, trombocitopenia, neuropatia, alopecia, sindrome pé-mao, rash
cutaneo, diarreia e hipertensao arterial sistémica. A quimioterapia sistémica paliativa pode
ser indicado para pacientes com:

- Doenca avancada ou metastdtica, sem indicacdo para terapias locorregionais ou para os
portadores de progressao de doenca apos terapias locorregionais;

- boa capacidade funcional (escores ECOG 0, 1 ou 2);

- classificagdo Child-Pugh A (excepcionalmente, aqueles individuos com hepatite B e sem
cirrose, independentemente da fungao hepatica);

- classifica¢do cardiaca da New York Heart Association (NYHA) | ou I;

- funcdo renal adequada (creatinina sérica menor ou igual a 1,5 vezes o limite superior do
intervalo normal);

- funcdo hemdtica adequada (contagem de plaquetas maior ou igual a 60 x 109 /L;
hemoglobina maior ou igual a 8,5 g/dL; e relagdo internacional normalizada menor ou igual
a 2,3, ou tempo de protrombina menor ou igual a 6 segundos acima de controle); e

- se com comorbidade, expectativa de vida de 12 semanas ou mais.

Para a quimioterapia sistémica paliativa de primeira linha do CHC avanc¢ado ou metastatico,
o sorafenibe é o medicamento atual mais estudado. Este medicamento foi avaliado pela
Conitec, conforme Relatério de Recomendacgdo n? 368, de agosto de 2018 (disponivel em
https://www.gov.br/conitec/ptbr/midias/relatorios/2018/relatorio_sorafenibe_chc-
avancado.pdf). Contudo, dado o modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS e a existéncia
de procedimento especifico para a quimioterapia paliativa de carcinoma hepatocelular
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(03.04.02.03899 - Quimioterapia de carcinoma do figado ou do trato biliar avanc¢ado), o
Plendrio desta Comissdo deliberou pela desnecessidade de criagdo de um novo
procedimento especifico para a incorporagdo do sorafenibe. Na indisponibilidade deste
farmaco ou quando este for contraindicado ao paciente, pode ser utilizada quimioterapia
citotoxica (doxorrubicina; 5-fluoruracil, leucovorina e oxaliplatina) (1)

No estudo STRIDE, brago aberto e fase 3, a maioria dos pacientes incluidos, com
carcinoma hepatocelular irressecavel e sem tratamento sistémico prévio, foi designada
aleatoriamente para receber um dos trés regimes: tremelimumabe (300 mg, dose Unica)
mais durvalumabe (1500 mg a cada 4 semanas; STRIDE), durvalumabe (1500 mg a cada 4
semanas) ou sorafenibe (400 mg duas vezes ao dia). O objetivo primario foi a sobrevida
global para o regime STRIDE versus sorafenibe. A ndo inferioridade da sobrevida global para
durvalumabe versus sorafenibe foi um objetivo secundario. No total, 1171 pacientes foram
designados aleatoriamente para STRIDE (n=393), durvalumabe (n=389) ou sorafenibe
(n=389). A mediana da sobrevida global foi de 16,43 meses (intervalo de confiancga [IC]
de 95%: 14,16 a 19,58) com STRIDE, 16,56 meses (IC de 95%: 14,06 a 19,12) com
durvalumabe e 13,77 meses (IC de 95%: 12,25 a 16,13) com sorafenibe. A sobrevida global
em 36 meses foi de 30,7%, 24,7% e 20,2%, respectivamente. A razdo de risco (*hazard
ratio*) de sobrevida global para STRIDE versus sorafenibe foi de 0,78 (IC de 96,02%: 0,65 a
0,93; P=0,0035). A sobrevida global com durvalumabe em monoterapia nao foi inferior a
do sorafenibe (razdo de risco: 0,86; IC de 95,67%: 0,73 a 1,03; margem de ndo
inferioridade: 1,08). A mediana da sobrevida livre de progressao ndo apresentou diferenca
significativa entre os trés grupos. Eventos adversos emergentes do tratamento de graus
3/4 ocorreram em 50,5% dos pacientes com STRIDE, 37,1% com durvalumabe e 52,4% com
sorafenibe. Os critérios de exclusdo incluiram ascite clinicamente significativa (definida
como ascite que requer interveng¢ao nao farmacolégica), trombose da veia porta principal
ou coinfeccao pelos virus da hepatite B e C. (2)

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
Paciente com critério de exclusido para o estudo que avaliou durvalumabe

(trombose de veia porta em imagem — conforme relatério médico). Além disso, nao
informado porque ndo seria candidato as outras quimioterapias e exames de
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estadiamento para metdastases a distancia. Conforme conitec, na indisponibilidade deste
farmaco (sorafenibe) ou quando este for contraindicado ao paciente, pode ser utilizada
quimioterapia citotoxica (doxorrubicina; 5-fluoruracil, leucovorina e oxaliplatina).

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

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

(x) NAO
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8. OUTRAS INFORMAGCOES — 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 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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdao econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

@www TISP.JUS.BR vyho@PF® tise A



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

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

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
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 verificagdo 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 Atencdo Primaria em sadde 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 populacdo 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
populagdo 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 condigdes de saude
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caracterizadas como doengas 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 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 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 organizagdo distintas.

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