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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7779/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | NG
1.2. Processo n2 5001729-32.2025.4.03.6126

1.3. Data da Solicitagdo: 22/09/2025

1.4. Data da Resposta: 21/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 21/04/1956— 69 anos

2.2.Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Caetano do Sul /SP

2.4. Histérico da doenga: CID C61.9 - Cancer de Prdstata Metastatico

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

) . ) Registro na Disponivel no . . L. . . ) Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo ANVISA SUS? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Similar?
LYNPARZA 150mg OLAPARIBE 1161802680023 NAO* Dependente de protocolo do CACON e UNACON* SIM
ABIRATERONA 250mg ACETATO DE ABIRATERONA 1514300280030 SIM* Dependente de protocolo do CACON e UNACON* SIM

*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 Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
LYNPARZA 150mg LYNPARZA COMPRIMIDOS ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 150 MG COM REV CT BLALAL PVC X 56 RS 11.974,07 04 cp. ao dia RS 311.325,82
DR. REDDYS FARMACEUTICA 250 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC .
ABIRATERONA 250mg ACETATO DE ABIRATERONA DO BRASIL LTDA X 120 RS 6.375,13 04 cp. ao dia RS 76.501,56
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 387.827,38

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE SUPLEMENTAR

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia outubro/2025.

4.3. Recomendac¢des da CONITEC:

Olaparibe: Ndo avaliado para o quadro clinico do autor.
Abiraterona: Recomendado.
O Comité de Medicamentos, em sua 1312 Reunido Ordindria, no dia 03 de junho de 2024, deliberou, por unanimidade, recomendar a incorporacado da abiraterona em
monoterapia ou associada ao docetaxel para o tratamento de pacientes com cancer de prostata sensivel a castragdo e metastatico (CPSPm), e a ndo incorporac¢do dos
medicamentos enzalutamida, darolutamida e apalutamida para o tratamento de pacientes com CPSCm, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

O Comité de Medicamentos, em sua 1312 Reunido Ordindria, no dia 03 de junho de 2024, deliberou, por unanimidade, recomendar a incorporagdo da abiraterona
associada a terapia de privagdo androgénica (TPA) para pacientes com cancer de prdstata resistente a castragdo, metastatico e virgens de quimioterapia, e a ndo
incorporagdo: da enzalutamida associada a TPA para pacientes com cancer de préstata resistente a castragdo, metastatico e virgens de quimioterapia; da apalutamida,
darolutamida e enzalutamida (associadas a TPA) para pacientes com cancer de prostata resistente a castragdo, ndo metastatico; e da enzalutamida associada a TPA para
pacientes com cancer de prostata resistente a castracdo, metastatico em individuos com uso prévio de docetaxel. A manutengdo da recomendagao inicial justificou-se
pela manutengdo das relagdes de custo-efetividade incrementais acima dos limiares de custo-efetividade para os medicamentos apalutamida, darolutamida e
enzalutamida e pelos, respectivos, impactos orgamentarios estimados considerados da mesma forma altos.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

De acordo com a Diretriz Diagnodstica e Terapéutica (DDT) de cancer de prostata do
Ministério da Saude, nos casos de doenca metastatica, a terapéutica se baseia na
manipulacdo hormonal, com o objetivo de bloqueio da producdo de testosterona a niveis
de castracdo (abaixo de 50 ng/mL ou 1,7 nmol/L de testosterona sérica). Esse bloqueio
pode ser obtido cirurgicamente por meio de orquiectomia bilateral (castracdo cirdrgica) ou
com medicamentos hormonioterapicos (antagonistas de gonadotrofinas, antiandrogénios,
estrogenos). (1) Estudo clinico randomizado, placebo controlado, em pacientes com
doenga metastatica que progrediu apesar do uso prévio de quimioterapia com docetaxel,
0 uso de abiraterona aumentou a sobrevida média em 4 meses quando comparado ao
placebo. Esse estudo foi feito com pacientes em boa performance funcional. (2) Estudo de
fase 3, randomizado, placebo controlado, em pacientes virgens de quimioterapia, com
pouca ou nenhuma sintomatologia, e boa performance funcional avaliou o uso de
abiterona com prednisona comparada a prednisona com placebo. Neste estudo, houve
aumento da sobrevida livre de progressao radiologica, retardo de declinio funcional, e
retardo de inicio de quimioterapia. (3)

Metanadlise em rede, publicada em 2017, realizou comparagao indireta entre
abiraterona e outras terapéuticas quimioterapicas em pacientes virgens de quimioterapia
com doenga metastatica e resistentes a deprivagao hormonal. Neste estudo, o docetaxel
se mostrou o mais eficaz em pacientes virgens de quimioterapia. (4) Outra metanadlise em
rede, em pacientes com doenca metastatica resistentes a deprivacdo androgénica,
assintomaticos ou com sintomas leves, submetidos ou ndo a quimioterapia, a abiraterona
se mostrou semelhante a outros tratamentos, quanto a sobrevida. (5) Recente revisdo
sistematica sobre o uso combinado de abiraterona a deprivagdo hormonal em pacientes
com doenga metastdtica, comparado ao bloqueio hormonal isolado, demonstrou maior
aumento de sobrevida (6)

A CONITEC, em sua 762 reunido ordindria, nos dias 03 e 04 de abril de 2019,
recomendou a incorporagao da abiraterona em pacientes com adenocarcinoma de
prostata metastatico resistente a castracdo (mCRPC) que receberam terapia antineoplasica
prévia com docetaxel conforme o modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS. (7)

Até o momento nao foram realizados estudos para avaliar a melhor sequéncia de
tratamento e também ainda ndo foram identificados biomarcadores preditivos de resposta
as terapias disponiveis. Desta forma, deve-se avaliar caracteristicas individuais dos
pacientes para a definicdo da linha subsequente de tratamento, como por exemplo a
avaliacdo de sintomas, performance clinico (ECOG), presenca de doenca visceral, eventos
adversos prévios, entre outros.
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Na doenca metastatica resistente a castracao de ocorrer mutacgdes subjacentes como
o BRCA1/2, ATM, CHEK2, NBN, PALB2. Neste cendrio, as medicac8es inibidoras de poly-
adenosine diphosphate ribose polymerase (PARP), podem ter atividade anti tumoral. Um
estudo de fase Il, com 49 pacientes, braco Unico, com faléncia previa a pelo menos 2
tratamentos, 33 % tiveram mutacdo de DNA, e neste grupo com mutacdo, a taxa de
resposta a olaparibe foi maior, com maior sobrevida livre de progressdo e sobrevida global.
(9.8 vs 2.7 meses e 13.8 vs 7.5 meses, respectivamente). (8,9)

O estudo randomizado, aberto, de fase 3 avaliou o inibidor de PARP olaparibe em
homens com cancer de prdstata metastatico resistente a castra¢do que tiveram progressao
da doenca enquanto recebiam um novo agente hormonal (por exemplo, enzalutamida ou
abiraterona). Todos os homens tiveram uma alteracdo qualificada em genes pré-
especificados com papel direto ou indireto no reparo da recombinacdo homologa. A Coorte
A (245 pacientes) apresentou pelo menos uma alteragcdo no BRCA1, BRCA2 ou ATM; a
coorte B (142 pacientes) apresentou alteracdes em qualquer um dos 12 outros genes pré-
especificados, determinados prospectiva e centralmente a partir do tecido tumoral. Os
pacientes foram designados aleatoriamente (em uma proporgdo de 2:1) para receber
olaparibe ou a escolha do médico entre enzalutamida ou abiraterona (controle). O
desfecho primario foi a sobrevida livre de progressao baseada em imagens na coorte A, de
acordo com uma revisao central independente e cega. Na coorte A, a sobrevida livre de
progressao baseada em imagens foi significativamente maior no grupo olaparibe do que
no grupo controle (mediana, 7,4 meses vs. 3,6 meses; taxa de risco para progressao ou
morte, 0,34; intervalo de confianca de 95%, 0,25 a 0,47 ;P<0,001); também foi observado
um beneficio significativo em relacdo a taxa de resposta objetiva confirmada e ao tempo
até a progressdo da dor. A sobrevida global mediana na coorte A foi de 18,5 meses no grupo
de olaparibe e de 15,1 meses no grupo de controle. (10,11)

Em 2022 um ensaio clinico duplo-cego de fase 3 comparou abiraterona e olaparibe
versus abiraterona e placebo em pacientes com CPRCm em tratamento de primeira linha.
Os pacientes foram incluidos independentemente do status de mutacdo do gene de reparo
de recombinacdo homodloga (HRRm). O status de HRRm foi determinado apds o
recrutamento por meio de testes de tecido tumoral e DNA tumoral circulante. Os pacientes
foram aleatoriamente designados (1:1) para receber abiraterona (1000 mg uma vez ao dia)
mais prednisona ou prednisolona com olaparibe (300 mg duas vezes ao dia) ou placebo. O
desfecho primario foi a sobrevida livre de progressado baseada em imagem (SLPbl), avaliada
pelo investigador. A sobrevida global estava entre os desfechos secundarios. A mediana da
SLPb foi significativamente maior no braco de abiraterona e olaparibe do que no braco de
abiraterona e placebo (24,8 vs. 16,6 meses; razdo de risco, 0,66; intervalo de confianca [IC]
de 95%, 0,54 a 0,81; P < 0,001. Neste corte de dados, os dados de sobrevida global eram
imaturos (28,6% de maturidade; razdo de risco, 0,86; IC de 95%, 0,66 a 1,12; P = 0,29). (12)
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Na analise posterior, 0 acompanhamento mediano para sobrevida global em pacientes com
dados censurados foi de 36,6 meses (I1Q 34,1-40,3) para olaparibe mais abiraterona e 36,5
meses (33,8-40,3) para placebo mais abiraterona. A sobrevida global mediana foi de 42,1
meses (IC 95% 38,4—ndo alcangada) com olaparibe mais abiraterona e 34,7 meses (31,0—
39,3) com placebo mais abiraterona (razdo de risco 0,81, IC 95% 0,67—1,00; p=0,054). (13)

De acordo com a Soc. Brasileira de Oncologia clinica, na doenga metastatica, resistente
a castracdao em pacientes pouco sintomaticos: abiraterona; ou abiraterona + olaparibe
(especialmente se mutagdo em gene de reparo), ou olaparibe (apds progressdo a outro
agente hormonal); em pacientes sintomaticos: docetaxel, radium 233 ou abiraterona +
olaparibe (especialmente se muta¢do em gene de reparo).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Maior tempo de sobrevida global livre de progressdo da doenga, 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. Conclusdo Justificada
No caso em tela ndo especificado volume de doenca, performance status, grau de
sintomatologia do paciente e porque ndo seria candidato a outras terapias sistémicas.
Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda por falta de dados.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

(X)NAO
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8. Outras Informacdes — 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 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
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econO6mica, custo-efetividade, eficdcia,
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 populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
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REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagcdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
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 satude 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 Sanitdria

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.

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. Sao 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 salude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagao brasileira na
Atencgado Primadria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
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populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes 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 doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges 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.

» 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo 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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