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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0180/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [ T
1.2. Processo n2: 5028304-92.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 08/01/2025

1.4. Data da Resposta: 30/01/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 01/09/1967 - 57 anos

2.2 Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo /SP

2.4. Histdrico da doenca: Leucemia Mieloide Aguda (LMA) —CID 10 - C92.0

Diagnosticada em agosto/2024. Histdria de neoplasia de mama, tratada com cirurgia,
guimioterapia e radioterapia. A LMA é considerada secundaria a terapéutica utilizada para
tratamento da neoplasia de mama. Tratamento iniciado com o protocolo quimioterapico
D3A7 em 15/08/2024. Paciente apresentou toxicidade importante, com complicagdes
infecciosas graves e ndo houve resposta adequada da doenca ao tratamento instituido.
Paciente atingiu a dose maxima aceitavel dos medicamentos antraciclicos, de forma que a
guimioterapia convencional para LMA n3o é mais uma alternativa de tratamento, devido
ao elevado risco de cardiotoxicidade.

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

XOSPATA 40 mg

4.2. Principio Ativo: HEMIFUMARATO DE GILTERITINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1771700100015 4.4. O produto/procedimento/medicamento esta
disponivel no SUS: Nao.

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Arac-C em baixa dose,
como tratamento paliativo.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgao genérica: HEMIFUMARATO DE GILTERITINIBE

4.7.2. Laboratério: ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS LTDA.

4.7.3. Marca comercial: XOSPATA®
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4.7.4. Apresentacao: 40 MG COM REV CT BLALAL X 84

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 86.582,34

4.8. Tratamento mensal:

4.8.1. Dose didria recomendada: 3 cp 1xd

4.8.2. Custo mensal - prego maximo de venda ao Governo: RS 1.038.988,08

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia janeiro de 2025. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos
4.10. Recomendacgdes da CONITEC: Nao avaliado.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Gilteritinibe é um inibidor de tirosina quinase aprovado para o tratamento de leucemia
mieloide aguda (LMA) com mutacdo FLT3 em pacientes que apresentam recidiva ou sao
refratarios ao tratamento inicial. A eficacia do gilteritinibe como monoterapia em LMA com
mutacdo FLT3 é bem documentada, com estudos mostrando que ele melhora a sobrevida
global em comparacdo com a quimioterapia de resgate. No entanto, a presenca de
rearranjos KMT2A (anteriormente conhecidos como MLL) é um fator progndstico adverso
em LMA, e a eficdcia do gilteritinib especificamente em pacientes com rearranjos KMT2A
ndo é bem estabelecida nos estudos disponiveis.

Os dados disponiveis indicam que o gilteritinibe é eficaz em pacientes com mutagdes FLT3,
mas a presenca de rearranjos KMT2A esta associada a uma pior sobrevida. Isso sugere que,
embora o gilteritinibe possa ser uma opcao de tratamento, os resultados sao subdtimos
em pacientes com rearranjos KMT2A. Além disso, uma combinacdo de gilteritinibe com
outros agentes, como venetoclax, esta sendo investigada para melhorar os resultados, mas
essa abordagem pode aumentar a toxicidade hematoldgica.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Ver item 5,1.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Embora o gilteritinibe seja uma opcao vidvel para LMA com mutacdo FLT3, a presenca de
rearranjos KMT2A pode exigir estratégias terapéuticas adicionais ou combinadas para
melhorar os resultados clinicos.
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
( x) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgao ou comprometimento de fungao

( )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

1. Perl AE, Larson RA, Podoltsev NA, et al. Follow-up of patients with R/R FLT3-mutation-
positive AML treated with gilteritinib in the phase 3 ADMIRAL trial. Blood.
2022;139(23):3366-3375. d0i:10.1182/blood.2021011583.

2. Wang J, Jiang B, Li J, et al. Phase 3 study of gilteritinib versus salvage chemotherapy in
predominantly Asian patients with relapsed/refractory FLT3-mutated acute myeloid
leukemia. Leukemia. 2024;38(11):2410-2418. doi:10.1038/s41375-024-02382-9.

3. Othman J, Hwang A, Brodermann M, et al. Outcomes with single-agent gilteritinib for
relapsed or refractory FLT3-mutant AML after contemporary induction therapy. Blood Adv.
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5.6. 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 ac¢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 producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comiss3o Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.
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RENAME - Relagdao 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 populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 ac¢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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doencga 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 ¢ 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdao brasileira na
Atencao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao 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¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao 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 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 doencas
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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
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Equipe NAT-Jus/SP
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