Nota Técnica 588813

Data de conclusao: 14/10/2026 16:02:21

Paciente

Idade: 75 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Vila Velha/ES

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: JOAO WESLEY BONISSON DE SOUZA
Numero OAB: 170511/MG

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vila Velha - 1° Juizado Especial Criminal e Fazenda Publica

Tecnologia 588813

CID: C49.9 - Neoplasia maligna do tecido conjuntivo e tecidos moles, ndo especificados
Diagnostico: Leiomiossarcoma hepatico / Leiomiossarcoma de partes moles avangado.

Meio(s) confirmatoério(s) do diagnostico ja realizado(s): Relatério médico e resultados de
exames.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: TRABECTEDINA
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Via de administracdo: Intravenosa

Posologia: Trabectedina 1,1 mg/m2, por via intravenosa, em ciclos a cada 21 dias;
inicialmente, combinacdo doxorrubicina + trabectedina por até 6 ciclos;

Posteriormente, na auséncia de progressao, manutencdo com trabectedina.
Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldgico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TRABECTEDINA

Descrever as opcOes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: As opc¢des de
tratamento do Leiomiossarcoma compreendem a cirurgia, radioterapia e a quimioterapia.

O medicamento doxorrubicina esta inserido na RENAME (Relag¢do Nacional de Medicamentos
Essenciais), no elenco de medicamentos disponibilizados pelo Componente da Assisténcia
Farmacéutica em Oncologia AF-Onco, contemplado no componente da Assisténcia
Farmacéutica em Oncologia na modalidade de aquisi¢cado descentralizado.

JA o medicamento trabectedina ndo esta padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo,
assim como néo esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TRABECTEDINA

Laboratorio: ADIUM S.A.

Marca Comercial: YONDELIS

Apresentacao: 1 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS

Preco de Féabrica: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: 2.575,56

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TRABECTEDINA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: TABELA CMED - PMVG 0%.

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TRABECTEDINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A trabectedina é um agente
antineopléasico utilizado principalmente no tratamento de sarcomas avancados dos tecidos
moles e em certos casos de cancer de ovario. Derivada originalmente de uma substancia
encontrada em uma ascidia marinha chamada Ecteinascidia turbinata, sua atividade
anticancerigena foi identificada na década de 1960, com a estrutura da molécula ativa, a
ecteinascidina 743, sendo determinada em 1984. A trabectedina foi utilizada pela primeira vez
em humanos em 1996 e recebeu autorizacdo de comercializacdo pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) em 2007 sob o nome comercial Yondelis.

Farmacologicamente, a trabectedina é uma molécula pequena que atua ligando-se ao sulco
menor do DNA, provocando uma curvatura na hélice e desencadeando uma série de eventos
gue afetam fatores de transcri¢do, proteinas de ligacdo ao DNA e vias de reparacédo do DNA.
Essa interferéncia resulta em perturbacées no ciclo celular, levando a morte das células
tumorais. E indicada para pacientes adultos com sarcoma avancado dos tecidos moles que n&o
responderam a tratamentos anteriores com antraciclinas e ifosfamida, ou para aqueles que néao
podem receber esses agentes. A administracéo € intravenosa e a posologia varia conforme a
indicacgdo: para sarcomas, a dose recomendada € de 1,5 mg/m? em infuséo de 24 horas a cada
trés semanas.

A evidéncia deriva de ensaio clinico randomizado, multicéntrico de fase Ill, com 150 pacientes
(LMSO04) no qual o esquema combinado (doxorrubicina + trabectedina por até 6 ciclos, seguido
de trabectedina de manutencdo) foi comparado a doxorrubicina isolada. O estudo versa
sobre a evidéncia da associacdo como opcao de primeira linha para leiomiossarcoma
metastatico ou irressecavel, com beneficio estatisticamente significativo em sobrevida livre de
progresséo e sobrevida global em comparacdo a doxorrubicina isolada. A sobrevida livre de
progressédo mediana foi de 12,2 meses com a combinacgao versus 6,2 meses com doxorrubicina
isolada (HR 0,41; IC 95% 0,29-0,58; p<0,0001) na andlise inicial, confirmada no seguimento
estendido de 55 meses com HR 0,37 (IC 95% 0,26-0,53). A sobrevida global (analise de
seguimento longo prazo) mediana foi de 33 meses com a combinagao versus 24 meses com
doxorrubicina isolada (HR para morte 0,65; IC 95% 0,44-0,95). A taxa de resposta objetiva
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resultou em 36% com a combinacéo versus 13% com doxorrubicina isolada.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ganho de sobrevida livre de
progressdo mediana de 12,2 meses com a combinacao versus 6,2 meses com doxorrubicina
isolada (HR 0,41; IC 95% 0,29-0,58; p<0,0001) confirmada no seguimento estendido de 55
meses com HR 0,37 (IC 95% 0,26-0,53) e sobrevida global mediana de 33 meses com a
combinacdo versus 24 meses com doxorrubicina isolada (HR para morte 0,65; IC 95%
0,44-0,95).

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: TRABECTEDINA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Primeiramente, cabe reforcar que a Portaria GM/MS n° 8.477 de 20 de outubro de
2025, instituiu o Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia - AF-ONCO, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, que regulamenta seu financiamento, aquisicao,
distribuicdo e dispensagcao, bem como altera a Portaria de Consolidagdo n° 06, de 28 de

setembro de 2017. O prazo para regulamentacées complementares pela SAES/MS e pela
SECTICS/MS sera de 90 (noventa) dias, prorrogavel por igual periodo.

O AF-ONCO tem por finalidade organizar o acesso aos medicamentos utilizados no tratamento
do cancer, garantindo a integralidade do tratamento medicamentoso oncolégico e a
padronizacdo das terapias, de acordo com Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) e outros protocolos clinico-assistenciais definidos pelo Ministério da Saude. O
componente abrange todas as classes terapéuticas oncoldgicas, como agentes citotoxicos,
imunoterapias, terapias-alvo, hormonioterapias, terapias celulares e génicas, e medicamentos
inovadores com indicagao oncoldgica.

A nova portaria preconiza que os medicamentos oncoldgicos ja financiados e disponibilizados
pelo SUS até a data de publicacdo — inclusive os esquemas terapéuticos ja consolidados na
pratica clinica —serao incluidos na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename),

por ato conjunto da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS) e da Secretaria

de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econbémico-Industrial da Saude

(SECTICS/MS). Porém ainda néo foi publicada a listagem definitiva dos medicamentos que

compordo o AF-ONCO, tampouco o0s critérios e protocolos clinicos que norteardo o
fornecimento, 0s quais serdo objeto de regulamentacéo posterior.

O financiamento do AF-ONCO serd integralmente custeado pela Unido, com transferéncias
fundo a fundo nos casos de negociacao nacional. Quanto a aquisicao, a Portaria prevé trés

modalidades para os medicamentos oncolégicos: 1) Aquisicdo centralizada pela Unido; 2)
Negociacdo nacional, por meio de atas de registro de precos (ata centralizada), coordenadas
pelo Ministério da Salude e executadas pelos Estados e 3) Aquisicdo descentralizada, sob
responsabilidade dos servicos habilitados (UNACON/CACON).

A referida Portaria objetiva organizar o fornecimento de medicamentos oncoldgicos, bem como
racionalizar os recursos e efetivar a equidade no acesso aos medicamentos antineoplasicos em
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territdrio nacional. Entretanto cumpre esclarecer que, em virtude da recente normativa, a efetiva

implementacdo do Componente ndo foi completamente regulamentada e carece da publicacéo
dos atos complementares, que definirdo a lista de medicamentos, os critérios clinicos de

incluséo e exclusao dos pacientes e todos 0s demais organizacionais para sua plenitude.

Destacamos que foi inserido na RENAME (Relacéo Nacional de Medicamentos Essenciais) o
elenco de medicamentos disponibilizados pelo Componente da Assisténcia Farmacéutica em
Oncologia AF-Onco. Nesse contexto, 0 medicamento Doxorrubicina consta na lista, estando
contemplado no componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia na modalidade de

aquisicao descentralizado. Ja o medicamento trabectedina nao figura na lista.

Conforme laudos médicos remetidos a este Nucleo, emitidos pela oncologista Dr2. Fernanda
César de Oliveira (CRM-ES 10813) em papel timbrado de Oncoclinicas, trata-se de paciente
com 75 anos, diagndéstico de Leiomiossarcoma hepatico / Leiomiossarcoma de partes moles
avancado, com massa volumosa massa hepética, medindo aproximadamente 11 cm.
Diagnastico confirmado por estudo anatomopatoldgico e imuno-histoquimico, positividade para
actina de mdusculo liso (SMA), HHF35 e caldesmon, com indice proliferativo Ki-67
aproximadamente de 35%. Consta que, diante do diagndstico, extensdo da doenca, elevado
indice tumoral indicado tratamento sistémico baseado no protocolo LMS-04, com: doxorrubicina
60 mg/m2 IV + trabectedina 1,1 mg/m2 IV (intravenosa), a cada 21 dias, por até 6 ciclos. Na
auséncia de progressdo ap6s a inducdo, manutencdo com trabectedina. Assim
devido neoplasia maligna agressiva, com massa hepatica volumosa de aproximadamente 11
cm e indice proliferativo elevado (Ki-67 ~ 35%) solicita fornecimento de doxorrubicina +
trabectedina.

Constam resultados de exame imuno-histoquimico, TC e RM de abdome e TC de térax
de 23/09/2026.

Consta Laudo em papel timbrado do Hospital Evangélico emitido em 11/09/2026 pelo Dr.
Mauricio Baptista Pereira, quem atesta a indisponibilidade de trabectedina no servico de
saude.

Consta ainda laudo para Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME) e
documentos que versam sobre a solicitacdo administrativa de trabectedina junto a SESA. do
més de setembro de 2026, com descricao as fls. Num. 108369253 - Pag. 9 a 11 de que néo
foram prescritos outros tratamentos, que o tratmento € indicacdo de primeira linha e
sustendada por estudo de fase Ill especifico para leiomiossarcoma, que apresentou

superioridade da associacao sobre doxorrubicina isolada nos principais desfechos clinicos.

Constam demais documentos como resumos de alta, prescricdes, exames, e evolucdo de
enfermagem e evolucao médica.

Quanto ao medicamento trabectedina, cumpre informar que, até o momento, ndo consta
avaliacdo da CONITEC para sua incorporacao ao SUS no tratamento do leiomiossarcoma.

Deve-se esclarecer que o NatJus tem como objetivo a elaboracdo de notas e respostas
técnicas a partir de fundamentos cientificos. Salienta-se que a Nota Técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questdo clinica sobre potenciais efeitos de uma
tecnologia em saude para uma determinada condic¢do. Importante frisar as limitagdes inerentes
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ao tipo de analise meramente documental que caracteriza a atuacdo dos NatJus e que a
conclusao "favoravel” ou "ndo favoravel” diz respeito as evidéncias cientificas atualizadas sobre
a metodologia em foco e a indicacdo de seu custeio pelo poder publico, considerando as
opcOes disponibilizadas pela rede publica (seja ela Municipal ou Estadual). A escolha de
determinado tratamento em detrimento de outro e a avaliacdo completa e individualizada de
cada caso cabe a equipe multiprofissional que acompanha o paciente. A NT nao constitui
avaliacdo pericial direta, podendo ser solicitada a pericia médica, caso o Juizo considere
necessario.

Frente ao exposto e considerando patologia sem perspectiva de cura, considerando as
evidéncias existentes sobre o tratamento associado (trabectedina + doxorrubicina) em
comparacao ao isolado (somente com doxorrubicina) e considerando documento de instituicdo
cadastrada no SUS em oncologia sobre a indisponibilidade da trabectedina, este Nucleo se
manifesta favoravel quanto ao pleito de trabectedina especificamente. Por fim, sugere-se que o
Hospital Evangélico se manifeste quanto ao acesso ao medicamento doxorrubicina em
esquema combinado a trabecetdina, para o tratamento do paciente em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsavel: ES - Espirito Santo
Instituicdo Responsavel: SESA/TJES
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: -
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