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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6388/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante |
1.2. Processo n2 5001353-27.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 07/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 29/08/1988 — 37 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Leucemia Mieloide Crénica — CID €92.1

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.

@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

Apresentacao

. L. . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
e e i i ANVISA SUS? financiamento Similar?
DASATINIBE DASATINIBE 1514300600019 SIM - SIM
Medicamento Marca Comercial de menor preco Laboratério Fresovigenta

Tabela CMED - PMVG

DASATINIBE

DASATINIBE

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

20 MG COM REV CT BLALAL X 30

RS 1.926,55

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:
( x ) RECOMENDADO

() NAO RECOMENDADO

( ) NAO AVALIADO

Disponibilizado de acordo com o protocolo descrito em https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-
farmaceutica/medicamentos-oncologicos/medicamentos/05_dasatinibe_leucemia_mieloide.pdf
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5. DISCUSSAQ
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

O dasatinibe é um inibidor de tirosina-quinase de segunda geragdo (BCR-ABL e familia
SRC), aproximadamente 300 vezes mais potente que o imatinibe in vitro, com atividade
contra a maioria das mutacbes de BCR-ABL resistentes ao imatinibe, exceto T315I
(McCormack, 2012; Sekar, 2026). No estudo de fase Il DASISION, comparando dasatinibe
100 mg/dia versus imatinibe 400 mg/dia em pacientes com LMC em fase cronica recém-
diagnosticada, o dasatinibe proporcionou resposta molecular mais rapida e profunda (RCyC
confirmada aos 12 meses: 77% vs. 66%), com menor taxa de transformagdo para fase
acelerada/blastica (4,6% vs. 7,3%), embora a sobrevida em 5 anos tenha sido semelhante
entre os grupos (91% vs. 90%) (Jabbour, 2022; Cortes, 2021). Em paciente com falha ao
imatinibe (indicando resisténcia) que subsequentemente apresentou intolerancia ao
nilotinibe (ndo resisténcia). Nesse contexto, a literatura recomenda trocar para um inibidor
de tirosina-quinase (TKI) de segunda gerac¢do alternativo, e como a descontinua¢do do
nilotinibe foi por intolerancia, e ndo resisténcia, testar um TKI diferente — como o
dasatinibe — é uma opg¢ao razoavel (Cortes, 2021).

5.2. BENEFiCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:
Menor taxa de transformacdo para fase acelerada/blastica.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

(x ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
Existem evidéncias clinicas que subsidiem o uso do medicamento pleiteado na
situagao clinica descrita.

Importante esclarecer a dindamica do tratamento oncoldgico. O esquema de
tratamento deve ser definido pelo médico em conjunto com o paciente, conforme
protocolo do servigo de saude assistencial. O valor de reembolso sera o valor proposto
para as APACs disponiveis para o tratamento da neoplasia. A partir do momento em que
um hospital é habilitado para prestar assisténcia oncolégica pelo SUS, a responsabilidade
pelo fornecimento do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdao 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 fun¢do
(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 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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio 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
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avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 (Relagdo 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 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 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 Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. 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 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.
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» 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¢gdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sao 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 estdo
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 organizagao distintas.

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

@www TISP.JUS.BR vyho@PF® tise A



