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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8137/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:_
1.2. Processo n? 5000313-44.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 06/10/2025

1.4. Data da Resposta: 31/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 30/12/1967 - 57 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Histérico da doenca: Neoplasia Maligna dos Bronquios e dos Pulmdes - C34

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 ANVISA

Disponivel no
SuUs?

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
financiamento

Existe Genérico ou
Similar?

TAGRISSO 80mg

MESILATO DE OSIMERTINIBE

1161802540027

NAO* Dependente de protocolo do CACON e UNACON *

NAO

*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 populagdo.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
TAGRISSO 80mg TAGRISSO ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 80 MG COM REV CTBLALALX 30 RS 26.565,15 01 cp. ao dia RS 318.781,80
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 318.781,80

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.

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

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Nao avaliado.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O cancer de pulmao é o terceiro tipo mais comum de neoplasia maligna em homens e
mulheres no Brasil, sendo, em homens, o primeiro em todo o mundo desde 1985, tanto
em incidéncia quanto em mortalidade, e o segundo em mulheres, neste caso sé perdendo
para o cancer de mama. Cerca de 13% de todos os casos novos de cancer s3o de pulm3o.

O tabagismo e a exposi¢ao passiva ao tabaco sdao importantes fatores de risco para o
desenvolvimento de cancer de pulmdo. Em cerca de 85% dos casos diagnosticados, o
cancer de pulmao estd associado ao consumo de derivados de tabaco. Geralmente, os
sintomas do cancer de pulmao aparecem apenas quando a doenca ja esta avancada. Por
isso, a minoria dos casos é diagnostica em fase inicial.

Os tipos de cancer de pulmao sdo divididos de acordo com o tipo de células presentes
no tumor (aspecto histopatoldgico), e cada tipo de cancer se desenvolve e tem tratamento
diferente. Os dois principais sdo o cancer de células ndo pequenas, que é o mais comum
(80-85% dos casos), e o cancer de células pequenas (10-15% dos casos).

O cancer de pulmao de ndo pequenas células dependendo da célula da qual se originou
estd dividido em trés subtipos: adenocarcinoma, carcinoma espinocelular e o carcinoma de
grandes células (indiferenciado). Cerca de 30% dos tumores apresentardo alteragOes
especificas em seu material genético chamadas de mutagdes patogénicas. As mais comuns
sdo mutacdes ativadoras do receptor do fator de crescimento epidérmico (gene EGFR) que
ocorrem em cerca de 15% dos pacientes.

A selecdo do tratamento devera ser adequada ao estadiamento clinico da doenca
(classificacdo TNM), capacidade funcional (escala ECOG/Zubrod), condicdes clinicas e
preferéncia do doente. Estadio IV ou doenga avancada é aquela disseminada além da fossa
supraclavicular ipsilateral, incluindo-se os casos de metastases a distancia. Uma vez
detectadas metastases, a doenga é incurdvel e o tratamento com quimioterapia estd
associado a sobrevida de cerca de 9 meses. A quimioterapia padrdo para o tratamento da
doenca é a associacdo de cisplatina (ou carboplatina) com um segundo agente
antineoplasico. Porém, a resposta a determinado quimioterapico depende principalmente
do perfil molecular do tumor e do tipo histoldgico.

Para doenga avangada, em servigos onde é possivel realizar o teste genético antes de
se iniciar o tratamento, o tumor é testado para as mutagdes patogénicas, como os genes
EGFR, ALK, ROS1 ou BRAF. Se um desses genes estd mutado nas células cancerigenas, o
primeiro tratamento pode ser direcionado para a mutacdo especifica (terapia alvo). As
células tumorais também podem ser testadas para a proteina PD-L1. Os tumores com niveis
mais elevados de PD-L1 sdao mais propensos a responder a determinados medicamentos
imunoterapicos, portanto o tratamento com pembrolizumabe ou atezolizumabe podem
ser opg¢Oes como primeiro tratamento associados a quimioterapia.

@www TISP.JUS.BR vyEhOoORQPFPG Ttise



: TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

Quando a doenga progride durante o tratamento quimioterapico ou durante a fase de
manuten¢do, os pacientes podem se beneficiar com uma terapia sistémica adicional
direcionada a pacientes com metdstases localizadas. Normalmente, opta-se por uma
guimioterapia com agente Unico, normalmente sem incorporacdo de imunoterapia no
tratamento de linha subsequente para pacientes que receberam imunoterapia como
primeira linha. A sele¢do do quimioterdpico posterior dependerd da histologia e do
tratamento prévio.

O tratamento de paciente portador de adenocarcinoma pulmonar com episddios de
recorréncia requer consideracdes que levam em consideracao:

= Condicdo de funcionalidade do paciente apds ressecgdo (ou multiplas ressecgdes)

do tumor;

= Extensdo da lesdo e das recorréncias, se sincronos (varias recorréncias ao mesmo

tempo), ou metacronos (varias recorréncias que ocorrem meses mais tarde da
primeira ressec¢ao;

= Progndstico das futuras recorréncias.

Dessa forma, a indicagdo de varias abordagens cirurgica com ressec¢gao como opgdo de
tratamento necessita ser individualizada, mas encontram respaldo na literatura médica
para a sua indicagao.

Ha evidéncia cientifica de ensaios clinicos randomizados, em especial o estudo AURA3,
gue demonstrou superioridade do osimertinibe em relagdo a quimioterapia com
pemetrexede + platina em pacientes com mutacdo T790M apds falha a TKI de primeira
geracdo. Nesse estudo, osimertinibe aumentou a sobrevida livre de progressado (10,1 meses
vs 4,4 meses; HR 0,30; p<0,001). Outros estudos sugerem beneficio em sobrevida global
(um deles com uso do medicamento em primeira linha e outro estudo foi uma metanalise
que agregou diversos ensaios clinicos).

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

6. Conclusdo
6.1. Parecer
( X ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada
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O osimertinibe é o Unico TKI anti-EGFR com eficacia comprovada contra a mutagao
T790M. Nenhum outro medicamento disponivel na rede publica alcanga os mesmos
desfechos clinicos em termos de sobrevida global, sobrevida livre de progressao e controle
de metastases no sistema nervoso central.

No cendrio de mutacdo T790M, as alternativas ao osimertinibe sdo quimioterapias
citotdxicas (pemetrexede, docetaxel, combinag¢des com platina), que ja foram empregadas
na paciente com beneficio limitado. Essas op¢Bes tém eficacia inferior, ndo atuam sobre a
mutagdo de resisténcia e apresentam maior toxicidade. O SUS disponibiliza quimioterapia
paliativa e inibidores de EGFR de primeira geracao, mas nao terapias eficazes para T790M.

Diante do exposto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda, ressaltando que
o tratamento pleiteado nao foi avaliado pela CONITEC, portanto ndo ha andlise de custo-
efetividade e impacto econémico no ambito do SUS.

Ressalta-se ainda que o Ministério da Saude e as Secretarias de Sadde nao distribuem
nem fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicagOes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada
em http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

O SUS prevé a organizagao da atenc¢ao oncoldgica por meio da criagdo e manutencao
de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de
Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacgdo e
fornecimento de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014
normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescri¢do e avaliagdo do usuario que sera atendido também no servigo adicional”.
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 6rgdao ou comprometimento de fungdo (oncologia)

( )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 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.
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RENAME - Relagao 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://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 (Relacdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdao, 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¢gdes 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.

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. S3o 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 Atencao Primaria em salde e aqueles relacionados
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a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢ées 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 condi¢Bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao 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 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 estado
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
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 organiza¢do distintas.

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