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NOTA TECNICA N2 8016-A/2025 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: [ ENGcGcG—_
1.2. Processo n2 5000188-76.2025.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 06/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 06/12/1958 — 67 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Histérico da doenca: Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal) — CID C64

3. QUESITOS:

Solicito Reanadlise do processo em questdo relativo a solicitacio de Nota Técnica
Complementar (NT n2 8016/25).

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
Anexo documento que refere auséncia de disponibilidade de axitinibe e
pembrolizumabe no Hospital das Clinicas da Universidade de Sao Paulo de Ribeirdo Preto.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

Combinagdo de medicamentos ndo substituivel por terapias disponiveis no SUS,
conforme explanado a seguir.

(c) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguran¢a do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-andlise;

O cancer renal é um tipo de tumor que frequentemente é diagnosticado em
estagios avancados. Existem varias opcoes de tratamento, sendo que o mais recomendado
é que inicie-se com imunoterapicos, como o sunitinibe. Essa medicacao foi estudada em
ensaios clinicos randomizados, sendo o primeiro deles ha cerca de 15 anos, em que foi
comparada com interferon alfa e mostrou melhora em desfechos clinicos, inclusive
sobrevida global. Isso foi confirmado em outros estudos, sendo um deles uma analise
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destes mesmos pacientes depois de alguns anos. Por conta das evidéncias a favor, em 2018,
a CONITEC recomendou a incorporag¢ao do medicamento ao SUS, para o tratamento de
carcinoma renal metastatico, condicionada a uma negocia¢do de preco e conforme o
modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS.

O medicamento Inlyta é composto pelo farmaco Axitinibe o qual tem agdo de

inibicdo de tirosino quinase de segunda geracao, bloqueando a angiogénese e crescimento
tumoral por meio de acdo sobre os receptores do fator de crescimento endotelial vascular
(VEGF).

A base para seu uso isolado em pacientes com cancer renal metastatico refratario
a imunoterapia deriva de estudo de ensaio clinico randomizado fase dois. O estudo é
negativo para o desfecho sobrevida livre de progressao de doenga. Ou seja, o estudo é de
menor porte e é negativo para desfecho pouco robusto.

No entanto, a medicacdo Axitinibe foi estudada em associacdo ao Pembrolizumabe
em ensaio clinico randomizado que foi comparado ao Sunitinibe, medicamento este ja
incorporado ao SUS. Esse ensaio publicado no New England Journal of Medicine no ano de
2019 identificou ganho de sobrevida global. Deve-se destacar que no ano de 2020, o
mesmo grupo publicou no Lancet Oncology seguimento estendido que corroborou o ganho
de sobrevida global. Apds esses achados, a associacdo foi aprovada pelo sistema de saude
canadense.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Paciente do sexo feminino, 67 anos de idade, possui carcinoma de células renais

submetido inicialmente a nefrectomia direita. Identificada recorréncia de doenga em loja
renal e sitio pulmonar. Ja recebeu sunitinibe. Solicitada a combinacdo de pembrolizumabe
com axitinibe diante da progressao de doenga metastatica.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

. L. . Registro na Disponivel no Opgcdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
N e SERCPlo Athvo ANVISA SUS? financiamento Similar?
PEMBROLIZUMABE Pembrolizumabe 1017102090017 NAO Resseccdo cirurgica, sunitinibe NAO
AXITINIBE Axitinibe 1211004520029 NAO Ressecgao cirurgica, sunitinibe NAO
. Prego vigente
. Marca Comercial .
Medicamento Laboratdrio

Apresentagao
de menor preco

Tabela CMED - PMVG

PEMBROLIZUMABE KEYTRUDA MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 100 MG/ 4 ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 4 ML R$ 13.265,94

AXITINIBE INLYTA PFIZER BRASIL LTDA 1 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 180 R$ 11.042,82

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:
() RECOMENDADO

( X ) NAO RECOMENDADO

() NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAQ

5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:
Respondido no item 3.

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:
Respondido no item 3.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER
() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA: combinacdo de medicamentos ja teve incorporacdo negada pela
CONITEC como primeira linha de tratamento por questio de custo-efetividade. A
publicagdao do parecer da CONITEC do ano de 2021 foi posterior a publicacao do ensaio
clinico do New England Journal of Medicine do ano de 2019.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
(X') SIM, com potencial risco de vida

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

( )NAO
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8. OUTRAS INFORMACOES — 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 agbes de
saude no pais.
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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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio 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 definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Rela¢do 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
prioritdrias da popula¢cdo, 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 verificagdo 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 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:
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» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primaria em sadde e aqueles relacionados
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
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencgdo Primdria 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¢Ges de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des 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 federagdo 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 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 € 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 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 Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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