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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9076/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante [ Ak DD
1.2. Processo n2 5000578-46.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 19/11/2025

1.4. Data da Resposta: 08/12/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 28/08/1985

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S30 Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenga: LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA - CID C92.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente
na hipdtese de incorporagdao? Nao. A paciente encontra-se fora dos critérios usuais
de inclusdo dos estudos (disfungdo organica, infecgdes ativas, performance muito
baixa), ndo se enquadrando em perfil clinico previsto para uso.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores
a avaliacdo pelo 6rgao? N3o. Ndo hd estudos de alto nivel posteriores; apenas
estudos fase I/Il, sem evidéncia robusta.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SUS? Sim. A paciente ja utilizou azacitidina + venetoclax, principal alternativa
disponivel no SUS para LMA secunddria e para pacientes ndo elegiveis a
quimioterapia intensiva.

4. Quais sao todas as indicacbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido? Nenhuma. O revumenib ndo possui aprova¢dao da
ANVISA para qualquer indicacdo terapéutica.

5. A indicacdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado? N3do. A
indicacdao nao consta em bula brasileira, pois o medicamento sequer é aprovado no
pais.
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6.

8.

Caso a indicacdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Sim. E uso off-label e adicionalmente uso experimental, pois 0 medicamento n3o
tem registro na ANVISA.

Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase
lll, duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficicia e seguranca do
medicamento especificamente para o quadro da parte autora? Ndo. N3ao existem
estudos fase lll, duplo-cego ou controlados para revumenib na LMA com rearranjo
KMT2A.

Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opg¢des disponiveis no SUS? Ndo

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?Nao

c¢) Ganho de sobrevida livre de progressao? Nao

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Nao

9.

O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Nao

b) Bula aprovada pela ANVISA? Nao

c) Literatura cientifica de qualidade? Parcialmente. Ha literatura fase I/Il que explora a
droga, mas ndo ha evidéncia robusta que sustente seu uso rotineiro.

10.

11.

Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdaoaos demais
tratamentos disponiveis no SUS? N3ao ha dados comparativos. Os estudos apontam
mediana de resposta curta (<5 meses), sem estimativa confiavel de SG.

Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais
tratamentos ja realizados pela parte autora? Ndo existe evidéncia comparativa que
demonstre superioridade sobre azacitidina + venetoclax. Os dados disponiveis ndo
indicam SG melhor em pacientes reais, especialmente no contexto clinico da
paciente.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

) L. 3 ) ) . Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? X Rk ..
sobre o financiamento Similar?
quimioterapia e radioterapia paliativas,
i = . além de transplante de medula dssea, em =
Revuforj Revumenib NAO NAO nsp NAO
160mg - 12/12h via oral casos selecionados.

. - . . Pre¢o Maximo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao Dose
Venda Governo

Revufor;j NAO CONSTA NA TABELA CMED

MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa — Referéncia 12/2025.

4.3. Recomendac¢des da CONITEC: A tecnologia nao foi avaliada pela CONITEC até a presente data.
N3o ha PCDT vigente no SUS que inclua revumenib para LMA. ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( X) NAO AVALIADO

® www.TisP.JUs.BR vyEho@BPOQ Ttise



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

5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Sobre a Leucemia Mieldéide Aguda

A leucemia mieloide aguda (LMA) é um tipo de cancer da medula dssea, sendo a
principal leucemia aguda em adultos. Decorre de uma proliferacdo anormal de células
tumorais na medula éssea e no sangue, o que causaanemia, sangramentos e infec¢des. Em
idosos, a LMA é muitas vezes uma complicacdo da SMD.

ALMAé uma doenca rapidamente letal se ndo for tratada. Aproximadamente um terco
dos pacientes adultos jovens com LMA sdo curados com o tratamento. Seu progndstico
depende de vdrios fatores, tais como idade do paciente e presenca de determinadas
alteracdes genéticas nas células cancerigenas.

A base do tratamento da LMA é a quimioterapia. Quimioterapia de alta intensidade,
seguida ou ndo de transplante de medula dssea alogénico, é a Unica modalidade
terapéutica com potencial de cura. No entanto, ela apresenta um alto percentual de
complicag¢es. Pacientes ndo candidatos a quimioterapia de alta intensidade em virtude de
sua alta toxicidade (em especial pacientes idosos com LMA) podem receber tratamento
paliativo com quimioterapia de baixa intensidade visando o prolongamento da sobrevida,
nao a cura.

Aleucemia mieloide aguda secunddria a sindrome mielodispldsica (SMD transformada)
€ uma neoplasia hematoldgica de progndstico reservado, especialmente em pacientes
idosos e frageis. Essa populacao frequentemente apresenta citogenética adversa, multiplas
comorbidades e performance clinica limitada, o que inviabiliza o uso de quimioterapia
intensiva.

Revuforj

Em 15 de novembro de 2024, o FDA (Food and Drug Administration) aprovou o uso
de revumenibe, um inibidor da proteina menina, para o tratamento de leucemia aguda
recidivada ou refrataria com translocacdo do gene KMT2A em pacientes adultos e
pedidtricos a partir de um ano de idade.

Revuforj é o primeiro e Unico tratamento direcionado aprovado pelo FDA para
pessoas com 1ano de idade ou mais que tém LMA ou LLA com translocagao KMT2A e cuja
doenca recidivou ou ndo melhorou apds tratamentos anteriores.

Atualmente, o revumenib (Revuforj) ndo possui registro ou aprovacao formal da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no Brasil.

A eficacia de revumenibe foi avaliada em uma coorte do estudo AUGMENT-101,
incluindo 104 pacientes com leucemia aguda recidivada ou refratdria com translocagao
KMT2A. Pacientes com duplicagao parcial em tandem de 11923 foram excluidos. Os
desfechos primarios incluiram taxa de remissao completa (CR) ou remissdao completa com
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recuperagao hematoldgica parcial (CRh), duragdao da CR+CRh e conversdo de dependéncia
transfusional para independéncia.

As evidéncias disponiveis sobre o uso de revumenib derivam principalmente do
estudo AUGMENT-101, um ensaio clinico fase I/Il, aberto, multicéntrico, ndo randomizado,
qgue avaliou a seguranca, toxicidade, farmacocinética e sinais preliminares de eficacia do
farmacoem pacientes com LMA recidivada ou refratdria portadores de rearranjo KMT2A
ou mutacdo NPM1. Este estudo incluiu pacientes altamente pré-tratados, com média de
trés linhas terapéuticas, porém com critérios de inclusdo que excluiam pacientes com
disfungao organica grave, infec¢des nao controladas, performance ECOG >3 ou condigdes
clinicas criticas. Os resultados preliminares da fase | mostraram uma taxa de resposta
composta (CR + CRh) em torno de 30%, com respostas mais durdveis observadas em
subgrupos especificos. Entretanto, trata-se de estudo de fase inicial, sem grupo controle,
sem comparacao direta com terapias padrao e sem avaliacdo de sobrevida global ou de
qualidade de vida como desfechos primarios.

A fase Il do AUGMENT-101 apresentou taxa de resposta em torno de 23%, com
mediana de dura¢dao de resposta inferior a 5 meses, sendo comuns eventos adversos
graves, incluindo sindrome de diferenciacao, prolongamento de QT, citopenias severas e
risco aumentado de infec¢des.

RevisBes sistemdticas recentes sobre terapias alvo em LMA com rearranjos
epigenéticos apontam que, embora agentes como revumenib sejam promissores, o nivel
de evidéncia permanece baixo, restrito a estudos precoces, com validade externa limitada
e sem comprovacao de beneficio em sobrevida geral. Diretrizes internacionais (NCCN,
ESMO, ASCO) classificam revumenib como medicacdo em investigacdo, recomendada
apenas em contexto de estudo clinico, ndo sendo indicada como terapia de rotina.

A auséncia de dados robustos, auséncia de comparag¢do com padrdes estabelecidos e
a inexisténcia de avaliagdo em pacientes com estado clinico critico, como o perfil da
paciente em andlise, reforcam a limitacao da evidéncia disponivel.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Estagio avancado e terminal da doenca de base (cancer de mama metastatico com
carcinomatose meningea).

Evolucdo para LMA secundaria com rearranjo KMT2A.

Refratariedade a azacitidina + venetoclax, terapia padrao de primeira linha para
LMA secunddria em pacientes inaptos.

Estado clinicoatual com infeccdes graves, disfuncdo organica multipla, performance
funcional muito comprometida.
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6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada:

O medicamento ndo foi estudado em pacientes com condi¢des clinicas similares as
desta paciente, e sua toxicidade pode agravar o risco de morte precoce.

A paciente apresenta cancer de mama metastatico amplamente refratario, apds
multiplas linhas de tratamento sistémico, evoluindo com carcinomatose meningea e
progressdo oOssea, configurando doenca oncolégica avancada e sem perspectiva
terapéutica modificadora de sobrevida. Desenvolveu, de forma secundaria ao tratamento
prévio, uma leucemia mieloide aguda com rearranjo KMT2A, quadro de altissimo risco
biolégico, tratada adequadamente com azacitidina + venetoclax, porém sem resposta
hematoldgica demonstrada (refratariedade primaria).

Atualmente a paciente se encontra em estado clinico gravissimo, com multiplas
infecgbes, disfungdes organicas (renal e hepatica), incapacidade funcional severa (acamada
e dependente para todas as atividades bdsicas).

O medicamento solicitado, revumenib, ndo possui estudos clinicos robustos, nao
integra PCDT ou diretrizes nacionais, ndo foi incorporado pela CONITEC eapresenta apenas
dados preliminares de fases iniciais (sem demonstracao de beneficio em sobrevida).

Além disso, ndo hd evidéncias de que revumenib ofereca qualquer beneficio clinico
em pacientes com doenga hematoldgica secunddria e simultaneamente portadores de
cancer solido metastatico refratdrio, especialmente em estado terminal, como no casoem
questao.

Dessa forma, ndao ha plausibilidade cientifica nem beneficio terapéutico esperado
gue justifique seu uso.

Justifica-se a alegacdode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao 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 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, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais
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O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao 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 populacdo, 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 doenca 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA ¢ 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 Atengdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico 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 aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo 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¢des de saude
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caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes 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 federagdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicido 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 responsdvel 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 doencgas
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 ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugdo n®
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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