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

SGP 5 — Diretoria da Satude

NOTA TECNICA N2 6235/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.2. Processo n2 5000972-19.2026.4.03.6703
1.3. Data da Resposta: 03/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 09/08/1968 — 57 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Neoplasia maligna da prostata — CID C61

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. Acbes que versem sobre dispensacdo 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. Agoes 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.

@wwwmsr/ JUS.BR vyEhHOBRPO Ttise A



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

SGP 5 — Diretoria da Saude

4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

Apresentagao

. .. . Registro na Disponivel no Opgoes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
Mecicamenso HrincTno A ANVISA Sus? financiamento ou Similar?
Gosserrelina, Radioterapia, Docetaxel, Mitroxantrona,
Abiraterona
PLUVICTO TETRA\)/(IE‘II'\;‘?\IE?fW L) 1006811860013 NAO https://www.gov.br/saude/pt- NAO
br/assuntos/arquivos/sei_25000-193379_2019_31-
protocolo-unificado-tratamento-neoplasias-malignas.pdf
Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratoério Preco vigente

Tabela CMED - PMVG

PLUVICTO

PLUVICTO

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

1000* MBQ/ML SOL INJ FA
VD TRANS ATE 12,5 ML

R$ 87.797,13

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:

() RECOMENDADO

( ) NAO RECOMENDADO

(X )NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO
5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranga da tecnologia
O medicamento foi avaliado em dois estudos de fase Ill identificados na literatura.

ESTUDO VISION (NCT03511664) — Pds-taxano

Objetivo: avaliar a eficacia e seguranca de "’Lu-PSMA-617 adicionado ao
tratamento padrdo permitido pelo protocolo versus tratamento padrdao isolado em
pacientes com mCRPC PSMA-positivo previamente tratados com pelo menos um inibidor
da via do receptor de andrégeno (ARPI) e um ou dois regimes de taxano.

Desenho: Fase lll, internacional, multicéntrico, aberto, randomizado (2:1),
conduzido em 84 centros em 9 paises da América do Norte e Europa.

Critérios de inclusdo: idade >18 anos; mCRPC progressivo e PSMA-positivo por ®8Ga-
PSMA-11 PET/CT (pelo menos uma lesdo PSMA-positiva com captagdo superior ao figado,
sem lesdes PSMA-negativas de partes moles conforme protocolo); ECOG 0-2; tratamento
prévio com 21 ARPI e 1-2 regimes de taxano . Critérios de exclusdo: quimioterapia
citotdxica, imunoterapia, rddio-223 e drogas investigacionais como parte do tratamento
padrao concomitante. Tamanho amostral: 1.179 pacientes rastreados; 831 randomizados
(551 para "’Lu-PSMA-617 + tratamento padrdo; 280 para tratamento padr3o isolado).

Desfechos primarios (co-primarios): sobrevida livre de progressdo radiografica
(rPFS); sobrevida global (SG). Desfechos secundarios: taxa de resposta objetiva (TRO); taxa
de controle de doenca (TCD); tempo até o primeiro evento esquelético sintomatico (SSE);
qualidade de vida (FACT-P, EQ-5D-5L, BPI-SF).

O grupo intervencdo demonstrou ganho estatisticamente significativo e
clinicamente relevante de sobrevida global, que aumentou de 11,3 para 15,3 meses, com
hazard ratio de 0,62, além de superioridade na rPFS, TRO e TCD.

ESTUDO PSMAfore (NCT04689828) — Pré-taxano

Objetivo: Comparar a eficacia de ’Lu-PSMA-617 versus troca de ARPI em pacientes
com mCRPC PSMA-positivo, naives a taxano, que progrediram apds um ARPI prévio.

Desenho: Fase |lll, internacional, multicéntrico, aberto, randomizado (1:1),
conduzido em 74 centros em 14 paises. Crossover do braco ARPI para 7’Lu-PSMA-617 era
permitido apds progressao radiografica confirmada centralmente.

Critérios de inclusdo: idade =18 anos; mCRPC PSMA-positivo por ®8Ga-PSMA-11
PET/CT (=1 lesdo PSMA-positiva, sem lesdes PSMA-negativas excludentes); progressdo
apos um ARPI prévio; naive a taxano; ECOG 0-1; candidatos a troca de ARPI. Critérios de
exclusao:

lesdes metastaticas PSMA-negativas excludentes; tratamento prévio com taxano.
Tamanho amostral: 585 rastreados; 468 randomizados (234 para '’Lu-PSMA-617; 234 para
troca de ARPI). 57-60,3% dos pacientes do braco ARPI realizaram crossover para ’Lu-
PSMA-617.
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Desfecho primario: sobrevida livre de progressdo radiografica (rPFS). Desfechos
secundarios: sobrevida global (SG); qualidade de vida (FACT-P, EQ-5D-5L, BPI-SF); tempo
até o primeiro evento esquelético sintomatico; seguranga.

O grupo intervencgao teve resultados melhores nos desfechos rPFS.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
O medicamento demonstra ganho de sobrevida global.

6. Conclusao

6.1. Parecer

(x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

O paciente se enquadra no perfil com beneficio baseado em evidéncia.

Destaca-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndao 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 quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informa¢do Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
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 destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 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 alega¢do de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
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() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo
(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 agbes 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 produgdo 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 — Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
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A CONITEC é um 6rgao 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, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagcdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao 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

REMUME - Relagdo 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
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 salde; 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 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 Atenc¢do 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
que tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacao brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
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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
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 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 organizacgao 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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