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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5276-A/2025 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante §
1.2. Processo n2 5001474-74.2025.4.03.6126

1.3. Data da Resposta: 10/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 02/11/1961 — 63 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Neoplasia maligna da pele — CID C44.9

3. QUESITOS:

"Em virtude da apresentac¢do de novas informacgGes do progresso terapéutico lavrada pelo
médico assistente (ID 471484359) e das impugnacOes acerca da existéncia de outras
opgOes terapéuticas, retornem os autos ao Natjus para que retifique ou ratifique a Nota
Técnica n. 5276/2025 apresentada."
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

Apresentagao

. L. . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou

e e i i ANVISA SUS? financiamento Similar?
LIBTAYO Cemiplimabe 1221401300014 NAO Cirurgia, radioterapia, quimioterapia NAO

Medicamento Marca Comercial de menor preco Laboratério Fresovigenta

Tabela CMED - PMVG

LIBTAYO

LIBTAYO

ADIUM S.A.

50 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 7 ML

R$ 29.296,50

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:

() RECOMENDADO

( ) NAO RECOMENDADO

( x ) NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAQ
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

A maioria dos carcinomas basocelulares é tratada com cirurgia, como cirurgia
micrografica de Mohs, curetagem, radioterapia e quimioterapia, incluindo quimioterapia a
base de cisplatina e terapias tépicas, como 5-FU e imiquimode. Inibidores sénicos de
hedgehog, independentemente da assinatura molecular, podem ser utilizados como
tratamento. O vismodegib foi o primeiro inibidor da via hedgehog sonora aprovado pela
Food and Drug Administration dos EUA em 2012 para o tratamento de BCC.

Um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo em pacientes com a
sindrome do nevo basocelular em trés centros clinicos de setembro de 2009 a janeiro de
2011, incluiu 41 pacientes. O desfecho primario foi a reducdo na incidéncia de novos
carcinomas basocelulares elegiveis para resseccdo cirurgica (cirurgicamente elegiveis) com
vismodegib versus placebo apds 3 meses; os desfechos secunddrios incluiram a redugdo no
tamanho dos carcinomas basocelulares existentes. Em 41 pacientes acompanhados por
uma média de 8 meses (intervalo, 1 a 15) apds a inscricdo, a taxa por paciente de novos
carcinomas basocelulares elegiveis cirurgicamente foi menor com vismodegib do que com
placebo (2 vs. 29 casos por grupo por ano, P<0,001), assim como o tamanho (alteragdo
percentual da linha de base na soma do maior didametro) dos carcinomas basocelulares
clinicamente significativos existentes (-65% vs. -11%, P=0,003). Em alguns pacientes, todos
os carcinomas basocelulares regrediram clinicamente. Nenhum tumor progrediu durante
o tratamento com vismodegib. No geral, 54% dos pacientes (14 de 26) recebendo
vismodegib descontinuaram o tratamento medicamentoso devido a eventos adversos. Em
1 més, o uso de vismodegib reduziu a expressdo do gene-alvo hedgehog pelo carcinoma
basocelular em 90% (P<0,001) e diminuiu a proliferacdo de células tumorais, mas a
apoptose nao foi afetada. Nenhum carcinoma basocelular residual foi detectdvel em 83%
das amostras de bidpsia retiradas de locais de carcinomas basocelulares regredidos
clinicamente. (1) No contexto da Sd de Gorlin, a medica¢do também desmontrou eficacia
em ensaio clinico placebo controlado, com reducao do tamanho da lesao e redugdao no
numero de novas neoplasias. (2) No cendrio de neoadjuvancia, a medicagdo também se
mostrou eficaz em lesdes extensas em pacientes. (3,4)

Os estudos demonstram ndao haver quimioterapia sistemica eficaz para esses
pacientes e revisdo recente sobre o assunto, demonstra o beneficio da medicacdo
vismodegibe em pacientes com cancer basocelular avancado, recorrente e Sd Gorlin,
ressaltando alguns pontos sobre os quais falta melhor esclarecimento na literatura:
endpoints clinicos que possam ajudar a determinar a duragdo ideal do tratamento
(tratamento vitalicio/continuo versus tratamento até a melhor resposta), regimes
posoldgicos alternativos, como os investigados no estudo MIKIE que podem melhorar a
tolerabilidade e a exposi¢cdo a dose, aumentando potencialmente o valor terapéutico do
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medicamento. A tolerabilidade aprimorada do medicamento é particularmente importante
em situagdes que requerem tratamento de longo prazo, por exemplo, pacientes com
sindrome do nevo basocelular que desenvolvem repetidamente multiplos CBCs ao longo
de décadas. (5)

Um estudo de fase 2, aberto, multicéntrico, de brago uUnico, incluiu 84 pacientes
(com idade = 18 anos e status de desempenho do Eastern Cooperative Oncology Group de
0 ou 1) com diagndstico histologicamente confirmado de carcinoma basocelular
metastatico (grupo 1) ou carcinoma basocelular localmente avangado (grupo 2) que haviam
progredido ou eram intolerantes a terapia HHI anterior. Os pacientes receberam 350 mg
de cemiplimabe por via intravenosa a cada 3 semanas por até 93 semanas ou até
progressao ou toxicidade inaceitavel. A duragdao mediana do acompanhamento foi de 15
meses (IQR 8-18). Uma resposta objetiva por revisdo central independente foi observada
em 26 (31%; IC 95% 21-42) de 84 pacientes, incluindo duas respostas parciais que surgiram
em avaliagbes tumorais antes do corte de dados e foram confirmadas por avaliagdes
tumorais feitas apds o corte de dados. A melhor resposta geral foi de cinco (6%) pacientes
com resposta completa e 21 (25%) com resposta parcial. (8)

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:
Melhora do quadro clinico.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
A medicacao pleiteada demonstrou beneficio em pacientes incluidos em ensaios

clinicos de fase Il, apds falha ou intolerancia a inibidores da via hedgehog (vismodegibe,
por exemplo). O novo relatdrio especificou a toxicidade apresentada a terapia com
vismodegibe.

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

( x) SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungdo

( ) NAO

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:
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8. OUTRAS INFORMACOES — CONCEITOS
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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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 agbes 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 sanitdaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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 populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdao 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 satde
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 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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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 sao 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 Primaria 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 aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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 doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconOmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicgdo 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 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

@www TISP.JUS.BR vyho@PF® tise A



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

neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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