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

NOTA TECNICA N2 5554/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: 42 Vara Civel da Comarca de Barretos
1.2. Processo n2 1002153-77.2026.8.26.0066

1.3. Data da Resposta: 16/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 21/04/1970 — 56 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S30 José do Rio Preto/SP

2.4. Histdrico da doenca:

Neoplasia maligna do ovario (Carcinoma seroso de alto grau de ovério - ndo ha as mutacoes
dos genes BRCA-1) — CID C56

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestagdes assemelhadas em:

1. Ag¢Bes que versem sobre dispensacdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atencdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulacdo de Ofertas e Servicos
de Saude);

3. Ac¢les que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirdrgicos;

4. AcGes de responsabilidade civil, no que estao abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA
4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

DE JANEIRO DE 2019)

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
P ANVISA Sus? financiamento Similar?
- - - = 0 N
NIRAPARIBE T05|:sz?]g:j:;;232rlbe 1010703490012 NAO Conforme DDT especifica (PORTARIA CONJUNTA N2 01 DE 07 NAO

. . L. o Prego vigente

Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratorio Apresentacao Tabela CMED - PMVG
100 MG CAP DURA CT BL AL

NIRAPARIBE ZEJULA GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA PLAS PVC/PCTFE OPC X 28 RS 8.072,92

4.2. RECOMENDACOES DA CONITEC:
() RECOMENDADO

( x ) NAO RECOMENDADO

() NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANGA DA TECNOLOGIA:

O Niraparibe é um inibidor da enzima PARP (poli(ADP-ribose) polimerase),
especialmente, PARP-1 e PARP-2 que sdo envolvidos em deteccdo e reparo de dano ao
material genético. A sua inibi¢do leva a presenca de defeitos genéticos e, portanto, morte
celular programada (apoptose).

O medicamento ndo demonstrou beneficio para sobrevida global. O medicamento
demonstrou beneficio para sobrevida livre de doenga.

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:

O tratamento de uma neoplasia tem como objetivo primdrio prover a cura. Quando
a cura ndo é possivel, objetiva-se que haja o maior tempo de sobrevida global, ou seja, o
tempo total de vida da pessoa que recebeu determinado medicamento consiga ser maior
do que o tempo daqueles que ndo o receberam. Almeja-se ainda que haja associadamente
um ganho na qualidade de vida, e ndo somente um maior tempo de vida. Sincronicamente,
como neoplasias costumam provocar diversos sintomas que prejudicam a vida da pessoa,
o cuidado ainda envolvera o controle das manifesta¢cdes da doenca e dos tratamentos
instituidos, ou seja, o estabelecimento de cuidados paliativos.

Quando ndo ha possibilidade de cura ou de ganho da sobrevida global, os
tratamentos instituidos fardo, entdo, parte de um cuidado paliativo daquela pessoa com
neoplasia. Infelizmente, isso ainda é uma conversa e uma realidade dificil com a qual
médicos e pacientes tém que lidar.

Quando se desenvolve um ensaio clinico, as estimativas estatisticas prévias a sua
realizacdo e os calculos que se seguem a partir dos dados coletados sdo determinados de
acordo com o chamado "desfecho primario". Isso significa que um determinado ensaio
clinico é programado para de fato descobrir o impacto de um tratamento sobre o desfecho
primario. Aquilo que se observa nos desfechos secundarios ndo possui necessariamente o
mesmo grau de certeza estatistica.

Nesse sentido, nas ultimas décadas, foi frequente que os ensaios clinicos
envolvendo medicamentos anti-neopldsicos passaram a utilizar um desfecho primario
denominado “tempo livre de progressdo de doenca”. Simultaneamente, o desfecho "ganho
de sobrevida global" passou a ser um desfecho secunddrio dos estudos e, frequentemente,
pouco discutido nas publicacdes. Com isso, novos anti-neopladsicos conseguiram gerar
publicagbes com resultados "positivos"”, indicando que eles promoveriam maior tempo
livre da doenca neoplasica.

A progressao da doenca neoplasica é definida de acordo com o tipo de neoplasia e
a publicacdo. Por exemplo, uma neoplasia sdlida pode ser considerada como sem
progressao enquanto o seu crescimento ndo ultrapassar uma determinada porcentagem
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em relacdo ao tempo inicial. Portanto, o tempo livre da progressdo da doenca representa
o tempo que se passou até que aquela determinada neoplasia tenha alcancado um valor
arbitrariamente definido por médicos/pesquisadores.

Aideia de que um anti-neoplasico possa aumentar o tempo até que haja progressao
da doenca neopldsica permite a elaboracdao de uma estratégia de propaganda interessante,
tanto voltada para médicos, como para pacientes.

Contudo, sabe-se que o "tempo livre de progressao da doenga" ndo se correlaciona
com o "ganho de sobrevida", tanto que frequentemente os resultados das publicacées
demonstram uma discordancia entre esses resultados, e foi justamente isso que motivou
a retirada do "ganho de sobrevida" como o desfecho primario. Sendo assim, surge o
questionamento de médicos, pesquisadores e até mesmo da CONITEC quando avalia novos
guimioterapicos: qual seria o real beneficio de se obter um aumento do "tempo livre de
progressao da doenca" se ndo ha "ganho de sobrevida"?

Infelizmente, os resultados publicados sobre o medicamento em questdo nao
permitem afirmar que a sua utilizacao é associada com ganho de sobrevida, mas sim com
ganho no tempo livre de progressao da doenca.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER
() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
As evidéncias cientificas atuais apontam ganho de sobrevida livre da doenga, mas

sem ganho de sobrevida global. Em conformidade com a CONITEC sugiro indeferir a
solicitagao.

Ressalta-se ainda que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao
distribuem nem fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de
procedimentos quimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes
tumorais e indicacGes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e
independentes de esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacao da atenc¢do oncolégica por meio da criacdo e manutencdao de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacao e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
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obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(x) NAO
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Secretaria de Atencdo a Saude — Brasilia : Ministério da Saude, 2014

8. OUTRAS INFORMAGCQOES — 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, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Salude, que tem
como func3o essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populacdo
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 diagnéstico da doenca ou do agravo a salde; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
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acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
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 Ateng¢ao 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¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria 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 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¢gdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioeconémicas 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 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
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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 doencas contempladas
neste Componente estdo 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 Resolugdo n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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