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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6449/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante |
1.2. Processo n2 5001300-46.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 06/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/ldade: 05/08/1989 — 36 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP

2.4. Historico da doenca: Neoplasia Maligna da Mama — CID C50

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?
SACITUZUMABE GOVITECANA Sacituzumabe Govitecana 1092900120018 NAO Ver item 5 NAO
Medicamento e e Laboratério Apresentagdo srecovigente
de menor prego

Tabela CMED - PMVG

SACITUZUMABE GOVITECANA

TRODELVY

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

200 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS

R$ 5.210,75

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:

O cancer de mama é a neoplasia maligna mais incidente em mulheres na maior
parte do mundo. A extensao do cancer e sua disseminagdao no momento do diagndstico
determinam seu estdgio, que é essencial para orientar as opg¢des de tratamento e o
progndstico. A maioria (81%) dos canceres de mama é invasiva ou infiltrante. Destes, o tipo
histopatoldgico 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 definicdo do tratamento do
cancer de mama além dos critérios clinico-patoldgicos, utiliza-se principalmente o status
dos receptores hormonais (RE e RP) e a avaliagdo do status do HER-2. As opcgdes
terapéuticas do cancer de mama incluem uma combinagdo de abordagens locais, como a
cirurgia do tumor primario; avaliacio 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 primario (também dito
neoadjuvante) ou adjuvante (apds a cirurgia e a radioterapia). O uso de biomarcadores
preditivos (HER-2 e RH) esta bem estabelecido para auxiliar na escolha do tratamento.

Ensaio clinico randomizado de fase Ill, ASCENT, 468 pacientes com cancer de mama
triplo negativo metastatico, sem metastases cerebrais, foram randomizados para receber
sacituzumabe govitecano (235 pacientes) ou quimioterapia (233 pacientes). As pacientes
eram recidivadas ou refratdrias a dois ou mais regimes de quimioterapia padrao anteriores
(sem limite superior) para doenca irressecavel, localmente avancada ou metastatica. A
idade média foi de 54 anos; todos os pacientes fizeram uso prévio de taxanos. A sobrevida
livre de progressao mediana foi de 5,6 meses com sacituzumabe govitecano e 1,7 meses
com quimioterapia (taxa de risco para doenga progressao ou morte, 0,41; IC 95%, 0,32 a
0,52; P<0,001). A sobrevida global mediana foi de 12,1 meses com sacituzumabe
govitecano e 6,7 meses com quimioterapia (taxa de risco para morte, 0,48; IC 95%, 0,38
a 0,59; P <0,001). A percentagem de doentes com resposta objetiva foi de 35% com
sacituzumab govitecan e 5% com quimioterapia. (8) Em estudo que avaliou desfechos de
gualidade de vida e estado de saude, a medicagdo demonstrou superioridade em relagao
a quimioterapias com maior melhora e piora tardia de desfechos de qualidade de vida.

De acordo com a DDT, de 2024, pacientes com cancer de mama triplo-negativo nao
sdo candidatas as terapias anti-HER-2 ou hormonal, uma vez que a auséncia destes
biomarcadores prediz ndo resposta ao bloqueio da via HER-2 e a hormonioterapia,
respectivamente. Portanto, pacientes com tumores triplo-negativos apresentam piores
prognosticos, devendo ser tratadas com quimioterdpicos para rdpida resposta. Os
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farmacos associados a maior efetividade para essas pacientes sao os antraciclicos
(doxorrubicina ou epirrubicina) e taxanos (paclitaxel, docetaxel). Outros agentes
quimioterapicos com atividade em doenga metastdtica sdo: capecitabina, gencitabina,
metotrexato, 5-fluorouracil, vinorelbina, vimblastina, mitomicina, etoposido,
ciclofosfamida, cisplatina, carboplatina, doxorrubicina lipossomal. Destaca-se que as novas
terapias de alto custo como a ixabepilona, a primulina, o paclitaxel ligado a albumina
(nabpaclitaxel) 143, possuem aprovacao regulatéria, porém ainda ndo foram submetidos a
analise de avaliagao de incorporagdo pela CONITEC. Para pacientes com cancer de mama
metastatico que ja utilizaram antraciclinas e taxanos hd menos de um ano a capecitabina e
a vinorelbina sdo opg¢des de tratamento adequadas. Destaca-se que novas terapias de alto
custo como a eribulina, possuem aprovacao regulatéria, porém ainda ndo foram
submetidos a analise de avaliacao de incorporacao pela CONITEC. Pacientes que tenham
utilizado antraciclicos e taxanos ha mais de um ano podem continuar utilizando esses
medicamentos, respeitando-se as toxicidades cumulativas e a dose cumulativa dos
antraciclicos. Mesmo em pacientes que nunca realizaram tratamento prévio (naive
patients), capecitabina e vinorelbina sdo op¢bes de tratamento eficazes, com a vantagem
de serem medicamentos orais e pouco associados a alopécia. O uso de esquemas em
monoterapia sequenciais é preferencial por prover paliagao sintomatica similar ao uso de
multiplos quimioterdpicos em combinagdo e apresentar menos eventos adversos. A
guimioterapia combinada pode ser util, mesmo com maior toxicidade, quando houver
grande necessidade de resposta, seja por disfuncdo organica ou sintomas.4

S3o esquemas propostos:
Se paciente for refratario a antraciclicos:
paclitaxel ou docetaxel
docetaxel + capecitabina
docetaxel + gencitabina
paclitaxel + gencitabina
ciclofosfamida + metotrexato + 5 fluorouracila
Se paciente for refratario a antraciclicos e taxanos:

Monoterapia com capecitabina, eribulina, gencitabina, carboplatina, cisplatina ou
vinorelbina capecitabina + vinorelbina

cisplatina + gencitabina
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carboplatina + gencitabina

ciclofosfamida + metotrexato + 5-fluorouracila

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:
Melhora do quadro clinico.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:

Paciente com cancer mama, triplo negativo, metastatico, ja submetida a ACTC (carbo
taxol), com progressao. Relatéorio médico da UNICAMP, de 24 de marco de 2026, com
proposta de cisplatina + gencitabina. Solicitado sacituzumabe govitecan em 08 abril de

2026 em relatério médico da oncocamp. A terapia proposta no relatério médico da
UNICAMP, de 24 de marco de 2026, é uma das possibilidades terapéuticas,
disponibilizadas no SUS e pertencente as Diretrizes de cancer de mama no SUS. O estudo
ASCENT, que demonstrou beneficio da medicacao pleiteada, incluiu predominantemente
pacientes mais previamente tratadas.

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 érgdao ou comprometimento de funcado

( ) 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 acdes 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.
A CONITEC é um ¢rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: 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 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 - Relacdo 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.
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PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doencga 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 verificagao 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 saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo 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
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 condicdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioecondmicas 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
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estabelecem quais sao 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 Justica.

@www TISP.JUS.BR vyEhhoRPO® Ttise A



