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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7246/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. SoIicitante:_
1.2. Processo n2 5000099-53.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 05/09/2025

1.4. Data da Resposta: 08/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 25/09/1961 - 63 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Limeira/SP

2.4. Historico da doenga: Neoplasia maligna de célon - C18

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
ANVISA no SUS? financiamento Similar?
~ Abordagem cirurgica, radioterapia, quimioterapia: 5-fluor- B
ENCORAFENIBE 75 mg ENCORAFENIBE 1211004830028 NAO* uracila + 4cido folinico + oxaliplatina, irinotecano + NAO
bevacizumabe - anticorpo monoclonal anti fator de
CETUXIMABE 100mg CETUXIMABE 1008903350034 NAO* crescimento endotelial vascular (anti-VEGF). NAO
Dependente de protocolo do CACON e UNACON *

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Os Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de

medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
ENCORAFENIBE 75 mg BRAFTOVI PFIZER BRASIL LTDA 75 MG CAP DURA CTBLALAL X 42 RS 5.921,17 04 cp. ao dia RS 207.240,95
CETUXIMABE 100mg ERBITUX MERCK S/A 5 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML RS 834,26 211 frascos (1) RS 176.028,86
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 383.269,81
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
(1) — Cetuximabe 100mg — 700mg na primeira semana e apos 400mg semanalmente.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia outubro/2025.

4.3. Recomendacgdes da CONITEC: A combinacdo nao foi avaliada pela CONITEC.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O cancer colorretal (CCR) € uma nomenclatura que designa o cancer que acomete o
intestino grosso (o colon e o reto), incluindo o célon, a juncdo retossigmoide, o reto, o anus
e o canal anal, a despeito das diferencas nas caracteristicas epidemioldgicas e bioldgicas
dos tumores, particularmente nos de anus e de canal anal. E um dos tumores mais comuns
do trato digestivo, e geralmente é mais frequente apds a sexta década de vida, ocorrendo
em até 90% de todos os casos, em pacientes com idade superior a 50 anos. O tipo
histolégico mais comum de CCR é o adenocarcinoma (97,5% dos casos). Os outros tipos sdo
considerados raros, representando apenas 2-5% dos casos. Derivam na grande maioria dos
casos de pdlipos adenomatosos, neoplasias benignas do trato gastrointestinal, que sofrem
malignizagdo com o tempo, sob influéncia de fatores genéticos e ambientais. Em sua
génese além dos fatores ambientais, condigdes hereditarias como polipose adenomatosa
familiar, CCR hereditario sem polipose denominado sindrome de Lynch, sindrome do
carcinoma colorretal hereditario, polipose juvenil familiar, sindrome do adenoma plano e
sindrome de Peutz-Jeghers; e processos inflamatdrios também estdo envolvidos. Assim,
pacientes com doenca inflamatdria intestinal: doenca de Crohn, e retocolite ulcerativa tém
risco estimado aumentado de desenvolver CCR, do que a populacdo geral sendo este maior
na colite risco 40% a mais, apds 25 anos de doenca.

Até 85% dos CCR ainda sdo diagnosticados tardiamente, em estagios avancados da
doenca em pacientes sintomaticos. Medidas de rastreio para a identificacdao precoce do
tumor poderiam diminuir este nimero, principalmente em pacientes com alto risco,
permitindo maiores chances de cura. De acordo com as Diretrizes Diagnodsticas e
Terapéuticas (DDT) do Cancer de Célon e Reto do Ministério da Saude, o diagndstico do
cancer de célon é determinado por meio do exame histopatolégico de bidpsia tumoral
obtida por colonoscopia ou por pega cirurgica.

O tratamento padrdo para o cancer de célon localizado é a ressec¢do cirurgica (via
aberta ou laparoscdpica) do tumor primario e linfonodo regionais, assim como para o
cancer de reto é a resseccao cirurgica do tumor primario. Para a fase inicial é recomendada
acirurgia, com retirada da parte afetada do intestino e nddulos linfaticos préximos a regido.
Posteriormente, a radioterapia associada ou ndo a quimioterapia é utilizada para diminuir
a possibilidade de retorno tumoral. Em caso de metdstases, as chances de cura se tornam
reduzidas e o progndstico é sombrio. Sem tratamento, a expectativa de vida mediana no
CCR metastatico é estimada em seis meses. Com as estratégias de tratamento disponiveis
atualmente, a sobrevida mediana passa a ser de 24 a 40 meses, variando conforme as
caracteristicas clinicas dos doentes e dos regimes de tratamento utilizados. O impacto do
tratamento cai a medida em que diferentes agentes antineoplasicos sdo empregados, um
sinal da progressiva resisténcia a quimioterapia adquirida pelo CCR ao longo do tempo.
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Assim o tratamento inicial de primeira linha associa-se a taxa de resposta de 40% a 70%
com controle de doenga por 9-12 meses. Com sua falha, o tratamento de segunda linha
alcanga resultados menores com taxa de resposta da ordem de 20% e controle de doenga
por 4-7 meses. Apods falha da primeira e segunda linha as op¢des de tratamento sao
escassas, e os resultados pobres com taxa de resposta com nova linha de tratamento
desprezivel, e sobrevida mediana identificada em estudos clinicos é de apenas 6 a 9 meses.
Nestes casos de CCR ndo passiveis de metastasectomia com inten¢do curativa, a
quimioterapia sistémica paliativa associada a anticorpos monoclonais é o tratamento
padrdo com objetivo de aumentar a sobrevida e/ou a qualidade de vida dos pacientes.

Pacientes com cancer metastatico de origem retal foram estudados em multiplos
ensaios clinicos randomizados. Em analise sumaria de sobrevida foi identificado sobrevida
mediana de 18,7 meses para pacientes que receberam bevacizumab e esquema
quimioterapico regular versus 16,1 meses para aqueles pacientes que receberam apenas o
esquema quimioterdpico. Ha diferenga estatisticamente significativa, no entanto se deve
guestionar a relevancia clinica desta diferenca. A medicagao nao foi incorporada ao SUS
por parecer da CONITEC no ano de 2022, assim como nao foi incorporada ao National
Institute of Health and Care Excelence (NICE - Reino Unido) conforme parecer publicado
em janeiro de 2012. A ndo incorporacdo se deve a questdo de custo versus beneficio
clinico.

Cetuximabe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineoplasicos.

b. IndicagOes

Cetuximabe é indicado para o tratamento de pacientes com cancer colorretal
metastatico RAS ndo mutado e com expressao do receptor do fator de crescimento
epidérmico (EGFR):

= em combinagdo com quimioterapia a base de irinotecano ou com oxaliplatina mais

fluoruracila e folinato de calcio (acido folinico) em infusdo continua;

= como agente Unico em pacientes que tenham falhado a terapia baseada em

oxaliplatina e irinotecano e que sejam intolerantes ao irinotecano.

Cetuximabe é indicado, em combinagao com encorafenibe, para o tratamento de
pacientes adultos com cancer colorretal metastatico (CCR) com mutacdo BRAF V60O0E, que
tenham recebido terapia sistémica prévia.

Cetuximabe também é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma de
células escamosas de cabega e pescogo:
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* em combinacdo com radioterapia para doenca localmente avancada em pacientes
que, de acordo com critério médico, ndo podem ser tratados com a associagao de
qguimioterapia mais radioterapia;

= em combinagdo com quimioterapia baseada em platina para doenca recidivada
e/ou metastatica.

c. Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma nao
integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento cetuximabe nao esta citado nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude. Entretanto, os Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

d. Avaliagées da CONITEC

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendagao n? 754, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 68, de 18 de julho de 2022, com a deciséo final
de sugerir a ndo incorporac¢do dos medicamentos anticorpos monoclonais direcionados ao
receptor do fator de crescimento epidérmico - Anti-EGFR (cetuximabe e panitumumabe)
para tratamento de primeira linha do cancer colorretal metastatico (CCRm) irressecavel
(estagio 1V), em associacdo a quimioterapia (QT), no &mbito do Sistema Unico de Satde -
SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacgao n? 324, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 4, de 24 de janeiro de 2018, com a decisdo final
de sugerir a ndo incorporacdo do cetuximabe para primeira linha para pacientes com
cancer colorretal metastatico (CCRm) RAS selvagem, com doencga limitada ao figado, em
combinagdo com os regimes quimioterapicos Folfiri ou Folfox, no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacgao n? 181, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 64, de 28 de outubro de 2015, com a decisdo
final de sugerir a ndo incorporac¢do do cetuximabe para o tratamento em primeira linha de
pacientes com cancer colorretal metastatico com expressdao de EGFR, sem mutac¢do do
gene RAS, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n? 148, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 23, de 8 de junho de 2015, com a decis3o final
de sugerir ando incorporacao do cetuximabe no tratamento do cancer de cabeca e pescocgo
metastatico, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON sdo os responsaveis pela escolha
de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.
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Encorafenibe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineopldsicos.

b. IndicagOes

O medicamento encorafenibe é indicado para:

* Melanoma com BRAF V600 mutado: em combinagao com o binimetinibe é indicado
para o tratamento de pacientes adultos (18 anos ou mais) com melanoma
irressecavel ou metastatico com mutacao BRAF V600;

= Cancer de pulmdo de ndo pequenas células (CPNPC) metastatico com BRAF V600E
mutado: em combinacdo com binimetinibe, para o tratamento de pacientes com
cancer de pulmao de ndo pequenas células (CPNPC) metastatico com mutagdo BRAF
V600E;

= Cancer colorretal metastatico com mutagdo BRAF V600E: em combinagdao com
cetuximabe, para o tratamento de pacientes adultos com cancer colorretal
metastatico com mutagdo BRAF V600E, que receberam terapia sistémica prévia.

c. Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo
integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento encorafenibe ndo esta citado nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia — Ministério da Saude 2014, mas esta citado
nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Melanoma Cutaneo. Entretanto, os Centros
de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

Consideragdes:

De acordo com a Resolugao Normativa - RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021 os
Planos de Saude devem fornecer obrigatoriamente aos seus beneficiados, no minimo, o
descrito nesta RN e seus Anexos podendo oferecer cobertura maior por sua iniciativa ou
mediante expressa previsdo no instrumento contratual referente ao plano privado de
assisténcia a saude. Dentre as Terapias Antineoplasicas Orais para Tratamento do Cancer,
que pertencem a referéncia bdsica para cobertura minima obrigatéria, encontra-se o
medicamento encorafenibe, para o tratamento de pacientes adultos com melanoma
irressecavel ou metastatico com mutacdo BRAF V600, em primeira linha e, para o
tratamento, em segunda linha, de pacientes com cancer colorretal metastatico com a
mutagdo no gene BRAF V600E, conforme disposto em bula. Sendo, portanto, sua cobertura
obrigatoria pelas operadoras de planos de saude.

d. Avaliagées da CONITEC
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N3o avaliado.

O cetuximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao receptor do fator de
crescimento (epidermal growth factor receptor - EGFR), tendo efeito de inibicdo de
proliferacao celular, causando a morte celular programada, chamada apoptose.

A combinagdo de cetuximabe com encorafenibe foi estudada no ensaio clinico
chamado BEACON publicado no New England Journal of Medicine no ano de 2019. Foi
identificada sobrevida de 8,4 meses no grupo que recebeu terapia dupla com essas duas
drogas versus 5,4 meses no grupo de controle que recebeu cetuximabe e irinotecano ou
cetuximabe e esquema FOLFIRI (5 fluor-uracila, acido folinico e irinotecano). Portanto, a
combinacdo identificou ganho de sobrevida global pequeno, porém estatisticamente
significativo. Os medicamentos foram estudando em associagdao a quimioterapia padrao
mFOLFOX6 (5 fluor-uracila, acido folinico e oxaliplatina) com demonstragdo de ganho de
sobrevida global, porém esta foi um desfecho secundario do estudo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Maior tempo de sobrevida global livre de progressdo da doenca, controle das
manifestacdes da doenca e dos tratamentos instituidos e ganho na qualidade de vida.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X') Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada:
Paciente do sexo masculino, 63 anos de idade, possui adenocarcinoma colorretal
submetido aos seguintes tratamentos:
= ressecgao cirurgica por colectomia;
= quimioterapia esquema QUASAR - 5 fluor-uracila e acido folinico;
= quimioterapia FOLFOX (5 fluor-uracila, acido folinico e oxaliplatina) com
bevacizumabe;
= quimioterapia 5 fluor-uracila com bevacizumabe;
= quimioterapia FOLFOX (5 fluor-uracila, acido folinico e oxaliplatina) com
bevacizumabe;

Solicitado tratamento com a combinacdo cetuximabe em associacdo a
encorafenibe. Medicamentos demonstraram pequeno ganho de sobrevida global em
pacientes com adenocarcinoma colorretal. Sua utilizacdo nao foi avaliada ainda para
incorporagao pela CONITEC nessa associagao.
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Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

( X) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de func¢do (oncologia)

( )NAO
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8. Outras Informac6es — conceitos
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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¢des 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcédo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relag¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de salude
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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
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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 responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico 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 verificacgdo 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 Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
aten¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria 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 organizacdo
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 condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des 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 federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.
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» 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 doengas 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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