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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9839/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5000907-58.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 12/12/2025

1.4. Data da Resposta: 28/01/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 02/05/2004 — 21 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Aracatuba/SP

2.4. Histérico da doenga: Doenga de Hodgkin — CID C81.9

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

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporagéo?

2. Caso haja manifesta¢do contrdria da CONITEC para incorpora¢do, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagcdo pelo orgdo?

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
4. Quais s@o todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

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

Caso a indicagdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

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

8. Os estudos disponiveis demonstram:

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

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

c¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

d) Melhora de qualidade de vida mensurdvel?

9. O esquema proposto estd em conformidade com:
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a) Protocolos internacionais reconhecidos?

b) Bula aprovada pela ANVISA?

c) Literatura cientifica de qualidade?

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagéo aos demais tratamentos
jd realizados pela parte autora?”.

Resposta a todos os questionamentos:

O medicamento brentuximabe foi incorporado ao esquema de tratamento de pacientes
com linfoma de Hodgkin. Ndo é possivel compreender a judicializagdo do caso. Em muitos
casos similares o que parece ocorrer é que as equipes assistenciais ndo atendem e/ou
desconhecem os trdmites apropriados para prescri¢cGo do medicamento, por vezes, porque
sdo equipes de esferas privadas e pacientes ndo estdo matriculados e seguidos em unidades
publicas de saude. Ressalta-se que ndo se pode compreender se este é o caso.

Todavia, o medicamento jd faz parte do rol de terapias do SUS:
https://www.qgov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/resumidos/20210713 quick linfoma hodgkin.pdf
https://www.qgov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20201230 pcdt linfoma-de-

hodgkin.pdf

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se dd por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude néo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cdncer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusGo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autoriza¢do de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag¢do Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o codigo do procedimento registrado
na APAC.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa prdtica médica.
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A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacbes
tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses procedimentos e sdo descritos
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsdveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessdrios ao tratamento do cdncer que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

https.//bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2014/prt0140_27 _02_2014.html

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Saude. Portaria n? 1.440, de 16 de
dezembro de 2014.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Saude. Protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas em Oncologia/Ministério da Saude, Secretaria de Aten¢do a Satude — Brasilia :
Ministério da Saude, 2014
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Mo Principia Athva Registro na Disponivel no Opgoes dlsponlvelf no S'US / Informagdes sobre o Existe .Ge.nerlco
ANVISA SUS? financiamento ou Similar?
BRENTUIGNARE MED CRIMNA BEEHTURIMIACE 1063902690012 SIM* Dependente de protocolo do CACON e UNACON * NAO
50mg VEDOTINA

*0Os 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) s3o os
responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

) Marca o z
Medicamento s Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
Comercial

ADCETRIS 50mg —

BRENTUXIMABE VEDOTINA ADCETRIS TAKEDA PHARMA 50 MG PO LIOF INJCX1 FAVD RS 14.830,70 1,8mg/kg (162mg por RS 711.873,6
50mg LTDA. TRANS U ciclo, a cada 3 semanas
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 711.873,6
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 01/2026

4.3. Recomendacdes da CONITEC: Recomendado.

Os membros da CONITEC presentes na 742 reunido ordinaria, no dia 06 de fevereiro de 2019, deliberaram, por unanimidade, por
recomendar a incorpora¢ao no SUS do medicamento brentuximabe vedotina para tratamento de pacientes adultos com linfoma de
Hodgkin refratario ou recidivado apds transplante autélogo de células tronco hematopoiéticas, conforme protocolo do Ministério da

Saude e mediante negocia¢do de preco. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n? 413/2019 para a incorporagdo brentuximabe
vedotina.

( X) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre o Linfoma

O linfoma é um cancer do sangue, assim como a leucemia. Entretanto, enquanto a
leucemia tem origem na medula dssea, o linfoma surge no sistema linfatico, uma rede de
pequenos vasos e ganglios linfaticos, que é parte tanto do sistema circulatério quanto do
sistema imune. Esse sistema coleta e redireciona para o sistema circulatério um liquido
claro, chamado linfa, e contém células de defesa (gldbulos brancos), chamadas linfécitos.
Também fazem parte desse sistema os ganglios linfaticos, chamados de nédulos linfaticos
ou linfonodos, e érgaos como timo, baco e amigdalas, todas as estruturas envolvidas na
producado de linfdcitos, o que incluia medula éssea e o tecido linfatico associado ao sistema
digestivo.

Os linfomas sdao tumores malignos que se desenvolvem a partir de células de defesa
do organismo (linfécitos e seus precursores) e podem ocorrer em qualquer local do corpo
que contenha tecidos linfaticos. Se subdividem em dois tipos, linfomas de Hodgkin (LH) e
nao Hodgkin (LNH).

Ha dois tipos de linfomas: linfoma de Hodgkin e linfoma nao Hodgkin. Os linfomas nao
Hodgkin sao divididos em trés tipos, de acordo com o tipo de célula que atingem: linfomas
de células B (ou linfécitos B), linfomas de células T (ou de linfécitos T) e linfomas de células
NK (células natural killer ou exterminadoras naturais). Os linfomas de células B sdo os mais
comuns, respondendo por 85% dos casos de linfomas ndo Hodgkin. Os linfomas nao-
Hodgkin também podem ser classificados pela rapidez com que se disseminam. No linfoma
nao-Hodgkin indolente, ou seja, quando o curso clinico do linfoma é lento, os doentes
raramente apresentam sintomas na fase inicial, o que faz com que este ndo seja detectado
durante algum tempo. Mesmo apds o diagndstico, muitas pessoas podem ndo necessitar
de tratamento imediato (por vezes durante meses ou anos). Na forma agressiva, também
designada de alto grau, em geral o crescimento é rdpido. A classificacdao histoldgica é
complexa, sendo utilizados varios sistemas para este fim.

O LNH pode ser de diversos tipos, sendo o linfoma do manto um subtipo de LNH.

O Linfoma de células do manto (LCM) é um linfoma de células B maduras, considerado
um linfoma de baixo grau, e representa 5% do total de casos e é maisfrequente em homens
na faixa dos 60 anos. Ele atinge ganglios linfaticos, medula e bago. Pode envolver qualquer
regido do trato gastrointestinal, apresentando-se ocasionalmente como polipose intestinal
linfomatosa. Embora ndao tenha progressao rapida, é dificil de tratar, apresentando um
curso moderadamente agressivo e variavel. A sobrevida global mediana em ensaios
modernos que incorporam terapia intensiva é de 8 a 10 anos, sem platd na curva de
sobrevida.
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Durante anos, o tratamento padrao para pacientes com LCM consistia na
poliquimioterapia baseada em regimes compostos usualmente com adriamicina, sendo o
esquema CHOP (ciclofosfamida, adriamicina, vincristina e prednisona) o regime mais
utilizado.

Maisrecentemente, a estratégia de tratamento do LCM foi modificada pela introducao
da imunoterapia e por novos farmacos que atuam como alvo nos mecanismos moleculares
da doenca. A combinacdo de regimes quimioterapicos como CHOP, hiperCVAD
(ciclofosfamida, vincristina, doxorrubicina, dexametasona, citarabina e metotrexate) ou
FCM (fludarabina, ciclofosfamida, mitoxantrone) com rituximabe pode produzir uma
expressiva resposta global acima de 80-95% e uma remissao completa entre 30-87% em
pacientes sem tratamento prévio.

Sobre o Brentuximabe vedotina
a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agente antioneplasico.

b. Indica¢Oes

O medicamento brentuximabe vedotina é indicado para:

= tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin CD30+ estdgio IV ndo
tratados previamente em combinagdo com doxorrubicina, vimblastina e
dacarbazina;

= tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin com risco aumentado
de recidiva ou progressdo apos TACT (transplante autélogo de células-tronco);

= tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin CD30+ recidivado ou
refratdrio: a) apds TACT ou apds pelo menos dois tratamentos anteriores, quando
o TACT ou poliquimioterapia ndo for uma opg¢do de tratamento; ou b) apds pelo
menos dois tratamentos anteriores, quando o TACT ou poliquimioterapia nao for
uma opg¢ao de tratamento;

= tratamento de pacientes adultos com linfoma anapldsico de grandes células
sistémico ndo tratados previamente, ou outros linfomas de células T periféricas
CD30+, em combinagdo com ciclofosfamida, doxorrubicina e prednisona;

= tratamento de pacientes adultos com linfoma anapldsico de grandes células
sistémico recidivado ou refratario; e

= tratamento de pacientes adultos com linfoma anapldsico de grandes células
cutaneo primario ou micose fungoide que expressam CD30+ que receberam
terapia sistémica prévia.

c. InformagGes sobre o medicamento

@ www.TispP.3Us.BR yhOoOQPO Ttise A



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

Brentuximabe vedotina é um conjugado anticorpo-droga composto por um anticorpo
monoclonal anti-CD30 acoplado a monometil auristatina E (MMAE), uma potente toxina
antimicrotubulo. A molécula se liga especificamente a proteina CD30, altamente expressa
nas células do linfoma de Hodgkin classico, permitindo a internalizagdao do conjugado,
liberagao intracelular da toxina e consequente indugdo de apoptose das células tumorais.

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 brentuximabe vedotina ndo estd 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. Informagdes sobre o financiamento

Os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de financiamento, ndo 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 liberagdo pelas Secretarias Estaduais de Saude.

e. Avaliagao pela CONITEC

Em marco de 2019, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) por meio do Relatério de Recomendacdo n° 424, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE n2 12, de 11 de marco de 2019, tornou publica a decisdo
de sugerir a incorpora¢ao do medicamento brentuximabe vedotina para tratamento de
pacientes adultos com linfoma de Hodgkin refratario ou recidivado apds transplante
autdlogo de células-tronco hematopoiéticas, no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS,
conforme protocolo do Ministério da Saude e mediante negociacdode preco, pelos CACON
e UNACON.

O brentuximabe é um anticorpo monoclonal conjugado dirigido ao CD30, marcador
caracteristico das células de Reed-Sternberg. Ele se liga especificamente a essas células,
libera a monometil auristatina E (MMAE, um agente citotdxico), promovendo apoptose
seletiva e potente atividade antitumoral, mesmo em pacientes fortemente pré-tratados.

O estudo AETHERA foi um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado por
placebo, de fase lll, que avaliou o uso de brentuximabe vedotina como terapia de

consolidagdo apds transplante autdlogo de células-tronco hematopoéticas (TMO) em
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pacientes com linfoma de Hodgkin classico considerados de alto risco para recaida ou
progressao.

O desfecho primario foi a sobrevida livre de progressdo (SLP) avaliada por revisdo
independente. O estudo demonstrou redugao estatisticamente significativa do risco de
progressao ou morte no grupo tratado com brentuximabe vedotina, com hazard ratio de
aproximadamente 0,57, correspondendo a uma reducgdo relativa de cerca de 43% no risco
de progressdao. A mediana de SLP foi significativamente maior no grupo intervencdo em
comparacao ao placebo.

O medicamento estd indicado para certos pacientes com linfoma de Hodgkin,
conforme consta em PCDT.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle da doenca, ganho de sobrevida.

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( ) Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

A incorporacdo do medicamento pelo Ministério da Saude restringe-se ao
tratamento de pacientes com linfoma de Hodgkin cldssico refratario ou recidivado apés o
transplante autdlogo, enquanto, no caso em andlise, a indicacdo é expressamente
caracterizada como terapia pos-transplante (consolidacdo), sem descricdo formal de
recaida ou progressao apds o TMO.

Do ponto de vista da medicina baseada em evidéncias, o principal estudo que
fundamenta a solicitacdao, o ensaio clinico randomizado AETHERA, demonstrou beneficio
do brentuximabe vedotina exclusivamente em sobrevida livre de progressdo, ndao havendo
comprova¢dao de aumento de sobrevida global, que constitui o desfecho clinico
considerado como critério de eficacia nesta andlise. Assim, embora exista evidéncia
cientifica de alto nivel quanto ao controle da doenga, ndo ha demonstragdo de impactoem
desfecho duro de mortalidade.

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

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

() 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 ag¢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, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconOmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, 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 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 - Relagdo 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 populagdo, 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 salude; 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 verificagdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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gestores do SUS. S3ao 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. 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 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¢Ges de saude
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 federa¢do 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 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 doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengcas 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 n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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