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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6334/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5001089-10.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 04/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/ldade: 18/03/1985 —41 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Historico da doenca:

Neoplasia Maligna da Mama — CID C50.9

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdo 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 manifestagcdes assemelhadas em:

1. AgdOes que versem sobre dispensacdao 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 Servicos
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. Ac¢des de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

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

@wwwmsp JUS.BR vyEho@PFg tise 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

LTDA

FAVD AMB

3 e . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou

sl o iRo Ao ANVISA Sus? financiamento Similar?
TRASTUZUMABE - . -

DERUXTECANA Trastuzumabe Deruxtecana 1045401910011 NAO Ver item 5 NAO

. . s, ~ Prego vigente

Medicamento Marca Comercial de menor preco Laboratoério Apresentacao Tabela CMED - PMVG
TRASTUZUMABE DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT

DERUXTECANA ENHERTU R$ 11.278,20

4.2. RECOMENDAGCOES DA CONITEC:

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

O cancer de mama é a neoplasia maligna mais incidente em mulheres na maior parte do mundo. A extens3do do cancer e sua
disseminacao no momento do diagndstico determinam seu estagio, que é essencial para orientar as op¢les de tratamento e o
progndstico. A maioria (81%) dos canceres de mama é invasiva ou infiltrante. Destes, o tipo histopatolégico invasivo mais comum é
o carcinoma ductal infiltrante (CDI), observado em mais de 90% dos casos e o segundo mais comum é o carcinoma lobular infiltrante
(CLI), observado em 5% a 10% dos casos. Na pratica clinica, para a defini¢do do tratamento do cancer de mama além dos critérios
clinico-patoldgicos, utiliza-se principalmente o status dos receptores hormonais (RH) (RE e RP) e a avalia¢do do status do HER-2. As
opcoes terapéuticas do cancer de mamaincluem uma combinacdo de abordagens locais, como a cirurgia do tumor primario; avaliacao
do acometimento axilar e radioterapia; e o tratamento medicamentoso sistémico, incluindo a quimioterapia e hormonioterapia. O
tratamento sistémico pode ser prévio a cirurgia do tumor primdrio (também dito neoadjuvante) ou adjuvante (apds a cirurgia e a
radioterapia). O uso de biomarcadores preditivos (HER-2 e RH) estd bem estabelecido para auxiliar na escolha do tratamento.

O cancer de mama metastatico é definido como a presencga de doenga que acomete outros sitios além da mama, da parede
tordcica e das cadeias regionais homolaterais de drenagem linfatica. A mediana de sobrevida destas pacientes é de aproximadamente
dois a trés anos com amplitude (de poucos meses a muitos anos) dependente do comportamento da doenca e da localizagdo da(s)
metastase(s).

Quando HER positivo, o duplo bloqueio da via HER-2 deve ser utilizado em primeira linha terapéutica. Na indisponibilidade de
pertuzumabe, o uso de quimioterapia e trastuzumabe é o tratamento de escolha. (1)

Trastuzumab deruxtecan é um novo conjugado de droga de anticorpo direcionado ao receptor do fator de crescimento
epidérmico humano 2 (HER2) com inibidor de topoisomerase |I. Em um estudo de fase Ib, 54 pacientes receberam > 1 dose da
medica¢do. Os pacientes foram extensivamente pré-tratados (mediana, 7,5 terapias anteriores). A taxa de resposta objetiva
confirmada por revisdo central independente foi de 20/54 (37,0%; IC 95%, 24,3% a 51,3%) com dura¢do mediana da resposta de 10,4
meses (IC 95%, 8,8 meses até n3o avalidvel). A maioria dos pacientes (53/54; 98,1%) apresentou > 1 evento adverso emergente do
tratamento, incluindo: redugdes nas contagens de neutrdfilos, plaquetas e leucdcitos; anemia; hipocalemia; aumento de AST,;
diminuicdo do apetite; e diarreia. Trés pacientes tratados com 6,4 mg/kg sofreram eventos fatais associados a doenga pulmonar
intersticial (DP1)/pneumonite induzida pela droga, conforme determinado por um comité de julgamento independente. (1)
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Em pacientes com cancer de mama metastatico para SNC (metastases cerebrais ndo tratadas recém-diagnosticadas ou
metastases cerebrais progredindo apds terapia local anterior, exposicao prévia a trastuzumabe e pertuzumabe e sem indicacdo de
terapia local imediata), o estudo prospectivo, aberto, de brago unico, de fase 2 TUXEDO-1, avaliou o trastuzumabe deruxtecano por
via intravenosa na dose padrao de 5,4 mg por kg de peso corporal uma vez a cada 3 semanas. O endpoint primario foi a taxa de
resposta intracraniana medida de acordo com a avaliagdo da resposta nos critérios de metdstases cerebrais neuro-oncoldgicas. Dois
pacientes (13,3%) tiveram resposta intracraniana completa, nove (60%) tiveram resposta intracraniana parcial e trés (20%) tiveram
doenca estavel como melhor resposta intracraniana, com melhor taxa de resposta intracraniana global de 73,3% (95% intervalo
confidencial 48,1-89,1%), atendendo assim ao desfecho primdrio predefinido. Ndo foram observados novos sinais de seguranga e a
qualidade de vida global e o funcionamento cognitivo foram mantidos ao longo da duragdo do tratamento. (2) Outro estudo de fase
Il, com este perfil de pacientes também demonstrou desfecho favoravel. (3)

O estudo DESTINY-Breast01 de brago unico, fase 2, o trastuzumabe deruxtecano mostrou atividade robusta em pacientes com
cancer de mama metastdtico HER2-positivo que eram refratdrios ou resistentes ao trastuzumabe emtansina. (4) O DESTINY-Breast02,
comparou a eficacia e seguranca do trastuzumabe deruxtecano com o tratamento de escolha do médico nesta populagdo de
pacientes, randomizado, aberto, multicéntrico, de fase 3, conduzido em 227 locais na América do Norte, Europa, Asia, Austrilia,
Brasil, Israel e Turquia. Os pacientes elegiveis tinham 18 anos ou mais, tinham cancer de mama metastatico irressecdvel ou HER2-
positivo, receberam anteriormente trastuzumabe emtansina, progressdo da doenga, status de desempenho do Eastern Cooperative
Oncology Group de 0 ou 1 e func¢do renal e hepatica adequada e foram randomizados (2:1) para receber trastuzumabe deruxtecano
(5,4 mg/kg por via intravenosa uma vez a cada 3 semanas) ou tratamento de escolha do médico usando randomizacdo em bloco. O
tratamento de escolha do médico foi capecitabina (1.250 mg/m2; por via oral duas vezes por dia nos dias 1-14) mais trastuzumabe
(8 mg/kg por via intravenosa no dia 1 e depois 6 mg/kg uma vez por dia) ou capecitabina (1.000 mg/m2 ) mais lapatinibe (1.250 mg
por via oral uma vez ao dia nos dias 1-21), com esquema de 21 dias. O acompanhamento médio foi de 21,5 meses (IQR 15,2-28,4) no
grupo de trastuzumabe deruxtecano e 18,6 meses (8,8-26,0) no grupo de tratamento de escolha do médico. A sobrevida livre de
progressdao mediana por revisdo central independente e cega foi de 17,8 meses (IC 95% 14,3-20,8) no grupo de trastuzumabe
deruxtecano versus 6,9 meses (5,5-8,4) no tratamento de grupo de escolha do médico (HR 0,36 [0,28-0,45]; p<0,0001). (5)
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O estudo DESTINY-Breast03, randomizado, aberto, multicentrico, comparou a eficacia e seguranca do trastuzumab
deruxtecan versus trastuzumab emtansine em pacientes com cancer de mama HER2-positivo irressecavel ou metastatico
previamente tratado com trastuzumabe e um taxano, com status de desempenho do Eastern Cooperative Oncology Group de 0-1
e pelo menos uma lesao mensurdvel de acordo com os critérios de avaliacao de resposta em tumores sélidos versao 1.1. O endpoint
primario foi a sobrevida livre de progressao por revisdo central independente e cega. O principal objetivo secunddario foi a sobrevida
global e esta segunda analise proviséria de sobrevida global pré-especificada relata resultados atualizados de sobrevida global,
eficacia e seguranca. O trastuzumabe deruxtecano mostrou uma melhora significativa na sobrevida global versus trastuzumabe
emtansina em pacientes com cancer de mama metastatico HER2-positivo, bem como a maior sobrevida mediana livre de progressao
relatada (sobrevida livre de progressdao mediana por revisdo central independente e cega foi de 28,8 meses (IC 95% 22,4-37,9) com
trastuzumabe deruxtecano e 6,8 meses (5,6-8,2) com trastuzumabe emtansina (taxa de risco [HR] 0,33 [IC 95% 0,26-0,43]; p <0,0001.

(6)
O PCDT de cancer de mama da CONITEC 2024, considera:

Para os casos de progressao tumoral apds o uso de trastuzumabe em pacientes com doenga metastatica ou recidivada HER
positiva o uso de trastuzumabe-entansina foi avaliado pela Conitec, recebendo recomendagao desfavoravel a sua incorporagao.
Assim, conforme Portaria SCTIE/MS n2 99/2022, o medicamento ndo foi incorporado ao SUS para essa indicagdo. Ainda, em que pese
possa existir potencial beneficio do trastuzumabe deruxtecana para tal indicagdo, este ainda nao incorporado ao SUS, devendo passar
pelos ritos de incorporagdo legalmente vigentes. Portanto, o presente Protocolo ndo preconiza alternativas terapéuticas especificas
para pacientes nestas condigOes devido a ndo incorporagao de tecnologias que atendam as suas necessidades, mas refor¢a que os
protocolos institucionais dos servicos em que as pacientes sdo atendidas devem estabelecer condutas aceitaveis até que atualizagao
deste enderece apropriadamente a lacuna. (7)
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Para a Sociedade Brasileira de Oncologia clinica, pacientes com cancer de mama
metastdticos HER2 positivo sdo opgbes: 12 linha - duplo blogueio
(trastuzumabe+pertuzumabe) + taxano; 22 linha — trastuzumabe deruxtecan, este também
consta como op¢do em linhas subsequentes. Linhas subsequentes possiveis neste cenario:
trastuzumabe + capecitabina, lapatinibe+capecitabina, trastuzumabe + lapatibibe,
trastuzumabe + outras QT. (8)

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:
Ganho de sobrevida global e livre de progressao de doenca.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

( x ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
Paciente com diagndstico de cancer de mama em 2022, EC 1lIB, acometimento

linfonodal, receptores hormonais positivos, HER 3+. Recebeu quimioterapia com AC+T,
cirurgia e reposta patoldgica completa, radioterapia, trastuzumabe adjuvante. Progressao
de doenga para SNC em 2024, sendo entdo submetida a radioterapia e 12 linha paliativa
com docetaxel + duplo bloqueio HER e letrozol. Em margo de 2026 apresenta nova
progressdao em SNC, sendo indicada trastuzumabe + capecitabina (USP Ribeirdo Preto).
Solicitada, pela Oncoclinicas, segunda linha com trastuzumabe deruxtecan.

Ha evidéncia cientifica oriunda de ensaio clinico de fase Ill, com rigor metodoldgico,
que favorecem o uso da medicagao pleiteada em tela, neste contexto clinico.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicacdes 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
organizagao da ateng¢do oncoldgica por meio da criagdo e manutengao 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 n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
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funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescri¢cdo e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no servigco adicional”.

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
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 s3ao 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 alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

( x) SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de func¢do

( )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 Sanitaria

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 — Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.

@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

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 avaliagdo
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 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 (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da popula¢cdo, 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 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 verificagdao 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 sdao 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
qgue tratam os principais problemas e condigdes de saude da populagdo 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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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 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 federagao 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 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 organizacao distintas.

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