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

SGP 5 — Diretoria da Satude

NOTA TECNICA N2 6335/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: |  EG—_
1.2. Processo n2 5001155-87.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 07/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 06/07/1966 — 60 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Linfoma de Hodgkin (Classico EBV-positivo recidivado/refratario
apods multiplas linhas terapéuticas, em paciente vivendo com HIV) — CID C81.9

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a andlise 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.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA
4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

Registro na Disponivel . i .. . ) ) Existe Genérico
Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento

Medicamento Principio Ativo e
ANVISA no SUS? ou Similar?

Para linfoma de Hodgkin recidivado ou refratario, podem ser empregados
esquemas de quimioterapia de resgate e, quando houver resposta e
BRENTUXIMABE VEDOTINA Brentuximabe Vedotina 1063902690012 SIM condigdes clinicas, transplante autélogo de células-tronco NAO
hematopoéticas. O brentuximabe incorporado ao SUS esta restrito ao
cenario posterior ao transplante autdlogo.

NIVOLUMABE Nivolumabe 1018004180011 NAO . NAO

Marca Comercial de Prego vigente

Medicamento Laboratério Apresentagdo
menor prego

Tabela CMED - PMVG

BRENTUXIMABE VEDOTINA ADCETRIS TAKEDA PHARMA LTDA. 50 MG PO LIOF INJ CX 1 FA VD TRANS R$ 14.998,28

NIVOLUMABE NIVDIREC BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 40 MG SOLINJCT1FAVDINCX 4 ML R$ 2.915,05

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:

() RECOMENDADO

() NAO RECOMENDADO

( x)NAO AVALIADO especificamente para a associagdo brentuximabe vedotina + nivolumabe no linfoma de Hodgkin recidivado ou
refratario. O brentuximabe vedotina isoladamente foi incorporado para pacientes adultos com linfoma de Hodgkin refratario ou
recidivado apés transplante autdlogo. Essa recomendacdo ndo se estende automaticamente a associagdo com nivolumabe.
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

O principal estudo da associagdo brentuximabe vedotina e nivolumabe como
primeiro tratamento de resgate foi um ensaio multicéntrico de fase I/Il, aberto e ndo
randomizado, em pacientes com linfoma de Hodgkin classico recidivado ou refratario.
Foram administrados até quatro ciclos da combinagdo, apds os quais os pacientes
poderiam ser encaminhados para transplante autdlogo.

Na analise inicial, a combinagdao produziu elevada taxa de resposta objetiva e de
resposta completa.

Na publicacdo com seguimento ampliado, envolvendo 91 pacientes tratados como
primeira terapia de resgate, a taxa de resposta objetiva foi de aproximadamente 85% e a
taxa de resposta completa de 67%. A maioria dos pacientes foi posteriormente submetida
a transplante autdlogo. A sobrevida livre de progressdao estimada em trés anos foi de
aproximadamente 77% na populacdo total e superior a 90% entre os pacientes que
realizaram transplante diretamente apds a combinacao.

Esses resultados demonstram atividade antitumoral importante e capacidade de
produzir respostas suficientemente profundas para encaminhamento ao transplante.
Entretanto, trata-se de estudo de fase I/1l, sem randomizagdo e sem grupo controle. Dessa
forma, ndo é possivel atribuir com seguranca a combinag¢do o resultado de sobrevida
observado, especialmente porque a maioria dos pacientes recebeu posteriormente
transplante autdlogo, intervencao potencialmente curativa.

Outro estudo de fase | avaliou combina¢des de brentuximabe vedotina com
nivolumabe, ipilimumabe ou ambos. O braco com brentuximabe e nivolumabe também
demonstrou elevada atividade antitumoral, mas o desenho inicial ndo permitia
comparacao definitiva entre os esquemas.

Em 2026, foi publicada analise randomizada de fase Il comparando combinagées
imunoterapicas envolvendo brentuximabe, nivolumabe e ipilimumabe. Trata-se de estudo
de fase Il, e ndo de ensaio confirmatdrio de fase Ill desenhado para demonstrar aumento
de sobrevida global.

Portanto, existem estudos prospectivos e um estudo randomizado de fase Il que
sustentam atividade clinica da estratégia, mas nao existe ensaio clinico randomizado de
fase Ill demonstrando que brentuximabe vedotina associado a nivolumabe aumente a
sobrevida global em comparag¢ao com as alternativas disponiveis.

Além disso, a populagao mais bem estudada recebeu a combina¢dao como primeiro
resgate apds falha de uma linha inicial, com intengdo de posterior transplante autélogo. O
caso apresentado é substancialmente diferente: houve multiplas linhas de tratamento e
nao foi informado se havera transplante. A extrapolagao dos resultados deve, portanto, ser
feita com cautela.
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5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:

Caso seja confirmado linfoma de Hodgkin classico CD30 positivo, espera-se redugao
da carga tumoral, aumento da probabilidade de resposta metabdlica completa e eventual
possibilidade de encaminhamento para transplante autdlogo.

Nos estudos de fase I/1l como primeiro resgate, a taxa de resposta objetiva foi de
aproximadamente 85%, com resposta completa em cerca de 67% dos pacientes. Esses
numeros nao podem ser diretamente aplicados ao caso, pois o paciente recebeu multiplas
linhas anteriores e sua elegibilidade para transplante nao foi informada.

Ndo estd demonstrado ganho de sobrevida global decorrente diretamente da
combinacgao.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER
() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
A associacdo brentuximabe vedotina e nivolumabe apresenta elevada atividade

antitumoral no linfoma de Hodgkin classico recidivado ou refratario, com taxas de
resposta objetiva proximas de 85% e resposta completa em aproximadamente dois
tercos dos pacientes quando utilizada como primeiro resgate. Contudo, a principal
evidéncia provém de estudo aberto, ndo randomizado, de fase I/Il, no qual a maioria dos
pacientes foi posteriormente submetida a transplante autélogo.

N3o ha ensaio clinico randomizado de fase Ill demonstrando ganho de sobrevida
global com a combinagdo. Também nao ha demonstragao de superioridade em sobrevida
global sobre os tratamentos disponiveis no SUS.

O caso concreto difere da populacdo mais bem estudada, pois houve muiltiplos
tratamentos prévios, diagnostico inicialmente classificado como linfoma difuso de
grandes células B.

A associagao nao foi incorporada ao SUS e nao possui aprovagao especifica da
ANVISA para essa indica¢ao, caracterizando uso off-label. Portanto, com os elementos
disponiveis, ndo estao suficientemente demonstradas a imprescindibilidade exclusiva do
esquema, a impossibilidade de substituicdo por outras alternativas e a existéncia de
beneficio comprovado em desfecho duro.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme defini¢cdao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
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() SIM, com risco de lesdo de érgdo 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 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario 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 defini¢do 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 avaliagao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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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

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
prioritdrias 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 verificacdo 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
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 Atengdo Primaria em saude 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
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo 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 estao 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 n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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