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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7407/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n2: 5002921-88.2024.4.03.6108

1.3. Data da Solicitagdo: 06/11/2024

1.4. Data da Resposta:19/11/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 17/01/1968 - 56 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Bauru/SP

2.4. Historico da doenga: Linfoma de células do manto — CID10 C83.1

3. Descricdo da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

ZANUBRUTINIBE 80MG

3.2. Principio Ativo: ZANUBRUTINIBE

3.3. Registro na ANVISA: 1221401160018

3.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao

3.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: o autor foi refratario as
op¢Oes disponiveis no SUS.
3.6. Recomendagdes da CONITEC: nao avaliado.

4. Discussao e Conclusdo

4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O zanubrutinibe é um terceiro inibidor de BTK, aprovado pela ANVISA em 27/08/2021 para
o tratamento de linfoma de células do manto recidivado que receberam pelo menos uma
terapia anterior. Dois estudos de fase Il embasaram a aprovacao da medica¢ao nestes casos
e mostraram resultados satisfatéorios em melhora de taxa de resposta global a terapia. O
desfecho sobrevida livre de progressao foi um desfecho secundario. Sobrevida global foi
considerado um desfecho exploratério.

O primeiro estudo de fase Il denominado BGB-3111-206 (NCT03206970), multicéntrico e
de braco Unico, incluiu 86 pacientes com LCM que receberam pelo menos uma terapia
anterior. Um outro estudo de fase % denominado BGB-3111-AU-003 (NCT 02343120),
multicéntrico, com escalonamento de dose, braco Unico de doencgas malignas de células B,
tinha 32 pacientes com LCM previamente tratados.
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O desfecho primario de eficacia em ambos os ensaios foi a taxa de resposta global (ORR).
No BGB-3111-206, ORR foi de 84% (IC 95%: 74, 91), com uma taxa de resposta completa de
59% (IC 95% 48, 70) e uma mediana de duracdo de resposta de 19,5 meses (IC95%: 16,6,
nao calculavel). No BGB-3111-AU-003, ORR foi de 84% (IC 95%: 67, 95), com uma taxa de
resposta completa de 22% (IC 95%: 9, 40) e uma mediana de duragdo de resposta de 18,5
meses (IC95%: 12,6, inestimavel).

As reagOes adversas mais comuns (220%) incluiram diminui¢ao da contagem de neutrofilos,
plaguetas glébulos brancos e hemoglobina, infeccdo do trato respiratério superior,
erupc¢ao cutanea, hematomas, diarreia e tosse. As reagdes adversas graves mais comuns
foram pneumonia e hemorragia, respectivamente 11% em 5%.

Artigo de revisdo dos dados do estudo publicado em 2022 mostraram os resultados de
longo prazo, apds uma média de seguimento de 33,5 meses. A taxa de resposta global foi
de 83,7% com 77,9% dos casos atingindo uma resposta completa. A média de duracdo da
resposta nado foi alcancada. A média da sobrevida livre de progressao da doenca foi de 33
meses. As taxas de PFS e a sobrevida global (OS) foram de 47,6% e 74,8%, respectivamente.
A incidéncia de efeitos adversos foi semelhante a descrita previamente. Os autores
concluiram que zanubrutinibe mostrou taxas de resposta duraveis e perfil de seguranca
toleravel.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento da sobrevida livre de progressao da doenca, da sobrevida global e, sobretudo, da
qgualidade de vida, com um perfil aceitavel e toleravel de efeitos colaterais.

4.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

4.4. Conclusdo Justificada: Para a primeira recidiva de LCM ou LCM refratario primdrio em
um paciente sem tratamento prévio com BTK, suge-se terapia de resgate usando
acalabrutinibe ou zanubrutinibe em vez de ibrutinibe ou outros tratamentos. Esta sugestdo
baseia-se no equilibrio mais favoravel de resultados e toxicidade com acalabrutinib ou
zanubrutinib em comparagao com outros tratamentos.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicacGes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema  terapéutico utilizado (@ tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
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organizacdo da atencgdo oncoldgica por meio da criacdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporagdo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n2 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.
Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se da por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdao nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdao Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento registrado
na APAC.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes
tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo descritos
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsdveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

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

(x ) SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de funcdo

( )NAO
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4.6. 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario 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 funcdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, 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 popula¢io
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
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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 populagdao, 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 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 producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

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:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude 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 populacdo brasileira na
Atencao 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 organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.
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» 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¢Bes 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 federacdo 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 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 é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao 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 organizacao distintas.

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