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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9490/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5000684-08.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 04/12/2025

1.4. Data da Resposta: 15/12/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 17/08/1983 — 42 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenga: Leucemia mieloide aguda (LMA) — 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 incorporagdo?

Venetoclax + azacitidina ndo é incorporado pelo SUS para o tratamento de LMA. A CONITEC
nunca publicou recomendacdo de incorporacao dessa combinacdo para nenhum cendrio
da doencga.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagdo pelo 6rgao?

A CONITEC ainda ndao avaliou venetoclax + hipometilantes para LMA. Portanto, ndao ha
recomendacdo desfavoravel prévia.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
O SUS ndo possui PCDT de LMA e os hospitais habilitados em oncologia podem prescrever
esquemas intensivos ou de baixa intensidade.

4. Quais sao todas as indicacdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

Azacitidina

Indicada para sindromes mielodispldsicas, LMA com 20—-30% de blastos, e paraLMArecém-
diagnosticada nao elegivel para indugao intensiva.

@www TISP.JUS.BR vyEhHOBRPOG Ttise



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

Venetoclax

A ANVISA aprova venetoclax em combinagdao com azacitidina, decitabina ou citarabina em
baixa dose para pacientes com LMA recém-diagnosticada, inelegiveis para quimioterapia
intensiva (por idade =75 anos ou comorbidades significativas).

5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Nao.

O paciente apresenta LMA refrataria apds 7+3, com DRM positiva, e solicita-se venetoclax
+ azacitidina como terapia de resgate.

A aprovacdo da ANVISA contempla apenas LMA recém-diagnosticada e inelegivel a
quimioterapia intensiva, nao recaindo sobre pacientes com LMA pds-falha de indugao.

6. Caso a indicagao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Sim.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase I,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficiacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Nao.

O Unico ensaio fase Il robusto é o VIALE-A, que avaliou LMArecém-diagnosticada inelegivel
para quimioterapia intensiva.

Esse estudo ndo incluiu pacientes refratarios a indugdo, nem avaliou DRM pds-7+3.

N3do existem ensaios clinicos randomizados que avaliem venetoclax + azacitidina como
tratamento de LMA refrataria apds 7+3, tampouco baseados em DRM.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opcdes disponiveis no SUS? Ndo. O VIALE-A ndo comparou
com nenhum tratamento disponivel no SUS para o cendrio refratdrio; comparou com
azacitidina isolada, em pacientes recém-diagnosticados. Para LMA refrataria, ndo ha
estudo comparativo.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

No VIALE-A sim, mas somente para pacientes recém-diagnosticados inelegiveis (14,7 vs 9,6
meses; HR 0,66).

Para o caso da parte autora, ndo ha ensaio clinico com OS.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

No VIALE-A, houve beneficio em desfechos de resposta e tempo para progressao.

Esse dado ndo pode ser extrapolado para LMA refratéria.
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d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Os dados sdo limitados mesmo no cendrio aprovado.

Para LMA refrataria, ndo existem estudos avaliando qualidade de vida.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

As diretrizes internacionais (ELN, NCCN) incluem venetoclax + hipometilantes como opgdo
para LMA recém-diagnosticada e inelegivel a quimioterapia intensiva, mas ndo como
terapia padrao para LMA refrataria apds 7+3.

E reconhecido como opgao possivel, mas ndo é padrao de tratamento.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

N3o. A indicacdo é off-label.

c) Literatura cientifica de qualidade?

A combinacdo possui evidéncia forte apenas em LMA recém-diagnosticada inelegivel.
Para LMA refrataria, a evidéncia consiste apenas em estudos ndo randomizados,
retrospectivos ou séries de casos, sem poder para estabelecer beneficio em sobrevida.
10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

O SUS nao dispde de terapia sistémica padrao para LMA refrataria.

O VIALE-A demonstra OS mediana de 14,7 meses, mas em cenario diferente (LMA recém-
diagnosticada).

Para LMA refrataria:

nao ha taxa de OS definida por ensaios clinicos randomizados.

Estudos observacionais sugerem OS tipicamente entre 3 e 8 meses, mas sem comparador.
11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

Nao ha estudo comparativo entre venetoclax + azacitidina e re-indugdo intensiva.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

i L. ) i Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA . . ..
SuUs? financiamento ou Similar?
AZ':?JIDINA AZACITIDINA 1163701980011 SIM* Dependente de protocolo do CACON e UNACON * SIM
mg
Dependente de protocolo do CACON e UNACON *
VENETOCLAX VENETOCLAX 1986000140023 NAO* F’ara t-rz.at.amento. dz.s Ieucerfma muilmde aguda, o SUS NAO
100mg disponibiliza a quimioterapia padrdo e o transplante de
medula dssea.

*0s medicamentos oncoldgicos pertencema 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 Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
AZACITIDINA DR, REDDYS 100MGPOLOF | | i
100m WINDUZA FARMACEUTICA DO SUS INJ SC CT FA VD 247648 ! or ! RS 225.359,68
e BRASIL LTDA TRANS ' ! . P .
tempo indeterminado
o tomar 4cp, via oral, 1x ao dia,
VENETOCLAX VENCLEXTA ABBVIE FARMACEUTICA 100 MG COM REV CT RS continuamente, por tempo RS 373.359,48
100mg LTDA. FR PLAS OPCX 120 31.113,29 . .
indeterminado
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 598.719,16
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* 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 12/2025.
4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

Sobre a Leucemia Mieldide Aguda

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

A LMAé 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
alteragdes genéticas nas células cancerigenas.

A base do tratamento da LMA é a quimioterapia. Quimioterapia de alta intensidade,
seguida ou ndo de transplante de medula déssea alogénico, é a Unica modalidade
terapéutica com potencial de cura. No entanto, ela apresenta um alto percentual de
complicagdes. Pacientes nao 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.

A quimioterapia de baixa intensidade com citarabina em baixas doses apresenta
pequeno beneficio clinico com taxas de SG muito baixas, somente superiores ao uso de
cuidados paliativos bdsicos. O uso de azacitidina mostrou-se uma terapia com muito
melhores taxas de eficacia e quando associado ao venetoclax os resultados foram ainda
mais expressivos - o tratamento com venetoclax mais azacitidina reduziu o risco de morte
em 34% em comparac¢ao com a azacitidina isolada.

Sobre a Azacitidina

a. Classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC)

Agente antioplasico.

b. Indicagdes

O medicamento azacitidina é indicado para o tratamento de pacientes com Sindrome
Mielodispldsica dos subtipos: anemia refratdria com excesso de blastos, de acordo com a
classificagcdo FAB; leucemia mieloide aguda com 20 —30% de blastos na medula éssea com
displasia multilinhagem de acordo com a classificagdo Organizacdo Mundial da Saude; e
leucemia mielomonocitica cronica (classificacdo FAB modificada).

c. Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo
integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
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assisténcia oncoldgica, o medicamento azacitidina 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. Recomendagdo desfavoravel da CONITEC

A Comissdao Nacional de Incorporag¢do de Tecnologias no SUS - CONITEC publicou o
Relatério de Recomendagdao n? 916, aprovado pelo Ministério da Salude por meio da
Portaria n? 57, de 14 de novembro de 2024 com a decisdo final de ndao incorporar a
azacitidina para o tratamento de pacientes com sindrome mielodisplasica de alto risco, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

e. Informagdes sobre o financiamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de financiamento,
nao fazem parte da lista de medicamentos especiais de Alto Custo do Ministério da Saude
(GRUPOS 1A, 1B, 2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF), ndo
existindo nenhum protocolo especifico para sua liberagao pelas Secretarias Estaduais de
Saude.

Sobre o Venetoclax
a. Classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineopldsicos
b. Indica¢des
O medicamento venetoclax esta indicado para:
= Leucemia Linfocitica Croénica: no tratamento da Leucemia Linfocitica Cronica (LLC)
em pacientes adultos (acima de 18 anos);
= Leucemia Mieloide Aguda: em combinagdo com um agente hipometilante, ou em
combinacdo com citarabina em baixa dose, é indicado para pacientes recém
diagnosticados com Leucemia Mieloide Aguda (LMA) e que sdo inelegiveis para
guimioterapia intensiva, a critério do médico.
c. Informagdes sobre o medicamento
Venetoclax é o primeiro de uma nova classe de medicamentos que seletivamente inibe
a proteina BCL-2. Em alguns tipos de cancer do sangue e outros tumores, a BCL-2 impede
o processo natural de morte das célulasdo cancer, ou processo de autodestruicdo chamado
de apoptose. Venetoclax tem como alvo esta proteina, BCL-2, e atua para restaurar o
processo de apoptose.
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 venetoclax ndo esta citado nos Protocolos Clinicos
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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) s3o os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

Dentre as Terapias Antineoplasicas Orais para Tratamento do Cancer, que pertencem
a referéncia basica para cobertura minima obrigatdria, encontra-se o medicamento
venetoclax indicado para o tratamento de LMA - Leucemia mieldide aguda Em combinagao
com um Agente hipometilante ou em combinagao com Citarabina em baixa dose, para o
tratamento de pacientes recém-diagnosticados com LMA e que sdao inelegiveis para
guimioterapia intensiva e LLC - Leucemia linfocitica crénica Em combinacdo com
Rituximabe, para o tratamento da leucemia linfocitica crénica (LLC) em pacientes que
tenham recebido pelo menos uma terapia prévia. Sendo, portanto, sua cobertura
obrigatodria pelas operadoras de planos de saude.

d. InformagGes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de financiamento,
nao fazem parte da lista de medicamentos especiais de Alto Custo do Ministério da Saude
(GRUPOS 1A, 1B, 2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF), ndo
existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas Secretarias Estaduais de
Saude.

N3do hd ensaios clinicos de fase 3 que avaliaram esta terapia em pacientes com doenca
refratdria, apenas pacientes com doenga recém-diagnosticada e inelegiveis a tratamento
intensivo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Aumentar a sobrevida global em comparagao ao tratamento hipometilante isolado;
Obter maiores taxas de remissao clinica e hematolégica;
Oferecer controle clinico e melhora da qualidade de vida em pacientes com
contraindicacdo a quimioterapia intensiva;
Possibilitar resposta clinica com tratamento ambulatorial supervisionado;

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Venetoclax + azacitidina ndo é incorporado pelo SUS, ndo possui PCDT, e sua
indicacdo para LMA refrataria com DRM positiva é off-label.
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Nao existem ensaios clinicos randomizados que demonstrem beneficio em sobrevida
global, SLP ou qualidade de vida no cendrio da parte autora.

O Unico estudo de alto nivel, VIALE-A, ndo é aplicavel ao caso.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungdo

(X ) NAO
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8. Outras Informacodes — 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 produgcao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avalia¢do
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao 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 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 - 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 verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, 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 Atengao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencao. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio 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
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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 distribuicio 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 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 estdao 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 nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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