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NOTA TECNICA 10161
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 40 anos

DOENCA(S) INFORMADA(S): Colangiocarcinoma intra-hepatico
PEDIDO DA ACAOQ: Durvalumabe

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 71188

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

O tratamento € eficaz e recomendado para o caso da paciente?

R: Sim

Hé& evidéncia cientifica do uso dos medicamentos para casos como o da
paciente?

R: Sim

H& outro substituto terapéutico do medicamento para o caso da paciente, a
excecado daqueles do qual ja se valeu?

R: Durvalumab mais gencitabina e cisplatina é o tratamento padréo de
primeira linha para colangiocarcinoma intra-hepatico avancado,
irressecavel ou metastatico, aprovado pela FDA em setembro de 2022
com base no estudo TOPAZ-1. Durvalumabe mais quimioterapia: dados
recentes mostram melhora na sobrevida.

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Tratamento oncologico no SUS

Informagdes gerais

A assisténcia oncoldgica no Sistema Unico de Saude (SUS) integra a Politica
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Nacional para Prevencéo e Controle do Cancer - PNPCC, instituida pela Lei
n° 14.758/2023 e regulamentada pela Portaria GM/MS N° 6.590, de 3 de
fevereiro de 2025. Seu objetivo é reduzir a incidéncia e a mortalidade por
cancer, garantir acesso integral e continuo as a¢des de promocéo, prevencao,
diagnostico, tratamento e reabilitacdo, e melhorar a qualidade de vida das

pessoas com cancer.

O SUS assegura que o primeiro tratamento oncoldégico — cirurgia,
radioterapia ou quimioterapia — seja iniciado em até 60 dias a partir do
diagndstico em laudo patologico, conforme a Lei n°® 12.732/2012 e a Portaria
GM/MS n° 876/2013.

O atendimento é realizado em Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACONS) e Centros de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACONS), habilitados pelo Ministério da Saude
segundo a Portaria n° 140/2014.

v As UNACONSs devem dispor, no minimo, de cirurgia oncoldgica e
oncologia clinica, podendo referenciar radioterapia, hematologia, oncologia

pediatrica e medicina nuclear.

v Os CACONs devem possuir, obrigatoriamente, cirurgia oncoldgica,
oncologia clinica, radioterapia e hematologia, podendo também oferecer ou

referenciar os demais servicos.

Esses estabelecimentos sdo responsaveis pelo diagndstico, estadiamento e
conducao terapéutica, com base em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) e diretrizes clinico-assistenciais definidas pelo
Ministério da Saude e pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS CONITEC.
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Conceito de medicamento oncoldgico

De acordo com a Portaria GM/MS n° 8.477/2025, sao considerados
medicamentos oncolégicos todos os farmacos utilizados no tratamento do
cancer com efeito citotoxico direto, acdo antiproliferativa ou moduladora do
microambiente tumoral, incluindo agentes citotoxicos, terapias-alvo,
imunoterapias, hormonioterapias, terapias celulares e génicas, estratégias

teranodsticas e outras modalidades inovadoras.
Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco)

Com a publicacdo da Portaria GM/MS n° 8.477/2025, foi instituido
o Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia — AF-Onco, que
organiza e financia o acesso a medicamentos oncolégicos no SUS. O AF-
Onco tem como finalidade garantir a integralidade do tratamento
medicamentoso oncoldgico, com base em linhas de cuidado priorizadas nos
PCDTs e demais diretrizes da PNPCC.

Os medicamentos atualmente financiados e disponibilizados no SUS passam
a integrar a Relacéo Nacional de Medicamentos Essenciais -RENAME, e os
novos medicamentos oncoldgicos incorporados também serdo incluidos

conforme o Decreto n° 7.508/2011.

A disponibilizacdo dos medicamentos oncoldgicos no ambito do SUS sera
assegurada mediante pactuacdo do modelo de financiamento e da forma de
organizacgao entre a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme

previsto nesta Portaria.

O prazo de implementacdo da referida portaria serd de noventa dias,

prorrogavel por igual periodo, ressalvados os prazos previstos.
Modelos de Aquisicéo e Dispensacao

O AF-Onco estrutura trés modalidades de aquisicdo de medicamentos:
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v Aquisicdo Centralizada pela Unido: Medicamentos adquiridos pelo
Ministério da Saude e distribuidos as Secretarias Estaduais, Distrital e
Municipais com servi¢os habilitados em oncologia, e aos hospitais sob gestéo
federal, como o Instituto Nacional do Cancer (INCA) e o Grupo Hospitalar
Conceigao (GHC).

v Negociacdo Nacional: Compra coordenada e gerida pelo Ministério da
Saude, com execucdo pelos Estados e Distrito Federal mediante atas

nacionais de registro de precos.

v Aquisicdo Descentralizada: Medicamentos adquiridos e dispensados
diretamente pelos servicos contratualizados pelas Secretarias de Saude

estaduais, distrital ou municipais.

Todos o0s medicamentos devem possuir registro na Anvisa, estar
incorporados ao SUS e vinculados a protocolos clinico-assistenciais vigentes.
Para medicamentos de altissimo custo, o fornecimento podera ocorrer por

centrais regionais de diluicdo, instituidas por ato normativo especifico.

Responsabilidades dos Entes Federativos

A gestao do AF-Onco é tripartite, com responsabilidades definidas:

v Unido: Elabora e publica protocolos clinico-assistenciais, adquire
medicamentos centralizados, coordena negociagcdes nacionais, define

listagens e supervisiona servicos.

v Estados e Distrito Federal: Contratualizam UNACONs e CACONSs,
executam atas nacionais, monitoram dispensacdes e enviam dados

obrigatérios a Base Nacional de Acbes e Servicos da Assisténcia
Farmacéutica (BNAFAR) e a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

v Municipios: Quando possuirem servicos habilitados, contratualizam

4/14

i\lota Técnica N° 10161 /2026 NATIJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

unidades para dispensacédo e também registram e enviam dados a BNAFAR
e a RNDS.

v UNACONs e CACONSs: Responsaveis por apresentar producdo via
APAC, planejar demandas, garantir registro em sistemas de informacéo e

manter servigos de Cuidado Farmacéutico em Oncologia
Financiamento e Programacéao
O AF-Onco é integralmente financiado pela Uniéo.

Nos casos de negociacédo nacional, a Unido transferira recursos fundo a fundo
aos estados e DF para execucéo local das compras. A previsdo orcamentaria
sera ajustada no Teto de Média e Alta Complexidade (MAC) conforme novos

procedimentos sejam incluidos no SIGTAP.

Outra mudanca estd no ressarcimento interfederativo de medicamentos
oncoldégicos fornecidos por decisao judicial. As regras passam a observar a
Portaria GM/MS n° 6.212/2024 e o Tema 1234 do STF. Por um ano, a Uniao
mantera o ressarcimento de 80% dos custos aos entes federados, mesmo
em acdes ajuizadas apos junho de 2024, com possibilidade de reviséo futura
pela CIT.

Repercussdes juridicas e administrativas

Por fim, a portaria altera a Portaria de Consolidacdo n° 6/2017, inserindo o
novo Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-ONCO)
ao lado do Componente Especializado (CEAF). Ela também alinha a
competéncia judicial com as diretrizes do Tema 1234 do STF, equiparando os

medicamentos oncoldgicos:

v De aquisicao centralizada (art. 10, 1) aos do Grupo 1A do CEAF —

competéncia da Justica Federal;
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v De negociacdo nacional e descentralizada (art. 10, II e I1ll) aos

do Grupo 1B do CEAF — competéncia da Justica Estadual.

O AF-Onco é integralmente financiado pela Unido.

Nos casos de negociacdo nacional, a Unido transferira recursos fundo a fundo
aos estados e DF para execucéo local das compras. A previsdo orgcamentaria
sera ajustada no Teto de Média e Alta Complexidade (MAC) conforme novos

procedimentos sejam incluidos no SIGTAP.

Outra mudanca estd no ressarcimento interfederativo de medicamentos
oncoloégicos fornecidos por decisdo judicial. As regras passam a observar
a Portaria GM/MS n° 6.212/2024 e Tema 1234 do STF. Por um ano, a Uniédo
mantera o ressarcimento de 80% dos custos aos entes federados, mesmo
em acdes ajuizadas apods junho de 2024, com possibilidade de reviséo futura
pela CIT.

COLANGIOCARCINOMA INTRA-HEPATICO (CCI)

O colangiocarcinoma intra-hepatico (CCl) € o segundo tumor priméario do
figado mais comum, representando aproximadamente 20% dos canceres
primérios do figado. Trata-se de uma neoplasia maligna agressiva que se
origina nos ductos biliares intra-hepaticos, com uma taxa de sobrevida em 5
anos inferior a 10%.

Epidemiologia e Fatores de Risco

A incidéncia global de CCl aumentou nas ultimas quatro décadas. [1] Os
principais fatores de risco incluem:

Cistos do colédoco (OR 26,71 para coledocolitiase intra-hepéatica)
Cirrose (OR 22,92)

Hepatite B (OR 5,10) e hepatite C (OR 4,84)
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Colangite esclerosante primaria

Célculos biliares

Diabetes mellitus

Infec¢des por parasitas hepaticos (Opisthorchis viverrini, Clonorchis
sinensis) em regides endémicas

A maioria dos pacientes néo apresenta fatores de risco identificaveis.

Diagnéstico
O diagnostico precoce é dificil devido a natureza assintomatica da doenca

em seus estagios iniciais.
A abordagem diagnostica inclui:

Tratamento

Apenas 20-30% dos pacientes apresentam doenca ressecavel. [1][7-9] O

tratamento depende da ressecabilidade:

Doenca ressecavel:

Resseccao cirargica com linfadenectomia regional: a Unica opc¢ao
potencialmente curativa

Quimioterapia adjuvante com capecitabina: o padréo de tratamento pos-
operatério apds o estudo BILCAP, com sobrevida mediana de 53 meses

Considerar laparoscopia diagndstica para descartar doenca peritoneal ou
metastase

Doenca localmente irressecavel:

As opcodes incluem:

Quimioterapia sistémica

Combinacéo de quimioterapia e quimiorradioterapia
7114
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Terapias locorregionais (terapias direcionadas as artérias, radioterapia)
Infusdo arterial hepatica (IAH) em centros especializados

Ensaios clinicos

Doenca metastatica:

Gemcitabina mais cisplatina: o tratamento padrao de primeira linha
(sobrevida mediana de 11,7 meses)
Durvalumabe mais quimioterapia: dados recentes mostram melhora na

sobrevida

Terapias direcionadas (segunda linha):

Inibidores de FGFR para fusdes de FGFR

Inibidores de IDH para mutagdes de IDH1

Ap_rov,adq pelo FDA para até 40% dos pacientes com alteragcdes gendémicas
acionaveis

Ensaios clinicos (preferencial)

Progndstico

O progndstico permanece ruim, com uma taxa de sobrevida em 5 anos
inferior a 10%.

Os preditores de sobrevida apés a cirurgia incluem o status das margens
cirdrgicas, invaséo vascular, comprometimento linfonodal, tamanho do
tumor e multifocalidade.

DURVALUMABE

O medicamento durvalumabe é indicado para

v Cancer de pulméo néo pequenas células (CPNPC): 1) Em combinacdo

com quimioterapia a base de platina como tratamento neoadjuvante, seguido
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de IMFINZI (durvalumabe) em monoterapia como tratamento adjuvante apos
a cirurgia, é indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulméo
nao pequenas células (CPNPC) ressecavel (tumores = 4 cm e/ou nédulo
positivo) e sem mutacdes conhecidas no receptor do fator de crescimento
epidérmico (EGFR) ou rearranjos da quinase do linfoma anaplasico
(ALK). 2) Para o tratamento de pacientes com cancer de pulméo nao
pequenas células (CPNPC) estagio lll irressecavel, cuja doenca nao
progrediu apoés a terapia de quimiorradiacdo (QRT) a base de platina. 3) Em
combinacdo com tremelimumabe e quimioterapia a base de platina, €
indicado para o tratamento de primeira linha de adultos com CPNPC
metastatico sem mutacdes sensibilizantes do EGFR ou mutacdes positivas
do ALK.

v Cancer de pulméao de pequenas células (CPPC):

Em combinag¢do com etoposido e carboplatina ou cisplatina, € indicado para
o tratamento em primeira linha de pacientes com cancer de pulméo de
pequenas células em estagio extensivo (CPPC-EE). 2) Para o tratamento de
pacientes com cancer de pulmao de pequenas células em estagio limitado
(CPPC-EL), cuja doenca nao progrediu apos a terapia de quimiorradiacao
(QRT) a base de platina.

v Cancer do Trato Biliar (CTB): Em combinacdo com quimioterapia a
base de gencitabina +cisplatina, € indicado para o tratamento de primeira
linha em pacientes com cancer do trato biliar (CTB) localmente avancado ou

metastatico.

v Cancer hepatocelular (CHC): Em combinagdo com tremelimumabe, é
indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma hepatocelular

avancado ou irressecavel.

v Céancer de endométrio: Em combinacdo com paclitaxel + carboplatina,
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seguido de manutencdo com durvalumabe em monoterapia, para o
tratamento de primeira linha de pacientes com céancer de endométrio
avancado ou recorrente ou, em combinagcdo com olaparibe, para o tratamento
de primeira linha de pacientes com cancer de endométrio avancado ou

recorrente proficiente na expresséo de enzimas de reparo (pMMR).

v Cancer de Bexiga: Em combinacdo com quimioterapia a base de
cisplatina como tratamento neoadjuvante, seguido de durvalumabe como
tratamento adjuvante em monoterapia apos cistectomia radical, para o
tratamento de pacientes com cancer de bexiga musculo invasivo (CBMI). Em
combinacdo com Bacillus Calmette-Guérin (BCG) é indicado para o
tratamento de pacientes com cancer de bexiga ndo masculo-invasivo (CBNMI)
de alto risco, sem carcinoma in situ (CIS), que ndo receberam tratamento

prévio ou recente (> 3 anos) com BCG.

v Adenocarcinoma gastrico ou da juncdo  gastroesofagica
(CG/ICJGE): Em combinacdo com quimioterapia FLOT (fluorouracil,
leucovorina, oxaliplatina e docetaxel) como tratamento neoadjuvante e
adjuvante, seguido de monoterapia adjuvante com durvalumabe , para o
tratamento de pacientes com adenocarcinoma gastrico ou da juncdo

gastroesofagica ressecavel.

O medicamento durvalumabe nao esta citado nos Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
— CONITEC publicou o Relatério de Recomendacao n® 885, aprovado pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 21, de 18 de abril
de 2024, com a decisao final de sugerir a incorporacao de durvalumabe para o
tratamento de pacientes com cancer de pulméo de células ndo-pequenas

estagio Ill irressecavel, cuja doenca ndo progrediu apds a terapia de
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guimiorradiacdo a base de platina

O AF-Onco é integralmente financiado pela Uniao.

Nos casos de negociacéo nacional, a Unido transferira recursos fundo a fundo
aos estados e DF para execucéo local das compras. A previsdo orgcamentaria
sera ajustada no Teto de Média e Alta Complexidade (MAC) conforme novos

procedimentos sejam incluidos no SIGTAP.

Outra mudanca estd no ressarcimento interfederativo de medicamentos
oncoloégicos fornecidos por decisdo judicial. As regras passam a observar
a Portaria GM/MS n° 6.212/2024 e o Tema 1234 do STF. Por um ano, a Uniédo
mantera o ressarcimento de 80% dos custos aos entes federados, mesmo
em acdes ajuizadas apods junho de 2024, com possibilidade de reviséo futura
pela CIT.

DURVALUMABE (dados de literatura copilados)

Durvalumab mais gencitabina e cisplatina é o tratamento padrdo de primeira
linha para colangiocarcinoma intra-hepatico avancado, irressecavel ou
metastatico, aprovado pela FDA em setembro de 2022 com base no estudo
TOPAZ-1.

Evidéncias do Estudo TOPAZ-1

O estudo TOPAZ-1 foi um ensaio de fase Ill randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo que demonstrou beneficio significativo na sobrevida
global (SG) com a adicdo de durvalumabe (inibidor de PD-L1) a quimioterapia
padrao.

Os principais resultados incluem:

Sobrevivéncia geral:

Durvalumabe + gencitabina/cisplatina: 12,8-12,9 meses

Placebo + gencitabina/cisplatina: 11,3-11,5 meses

Razéo de risco: 0,80 (IC 95%: 0,66-0,97; p=0,021)
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Acompanhamento de longo prazo (acompanhamento médio de 41,3 meses):
OS mediana: 12,9 vs 11,3 meses (HR 0,74; IC 95%: 0,63-0,87)

Taxa de SG em 36 meses: 14,6% vs 6,9%

17,0% dos pacientes no brago durvalumab eram sobreviventes a longo prazo

(=30 meses) vs 8,7% no grupo placebo

Evidéncias do mundo real

Varios estudos retrospectivos multicéntricos confirmaram os resultados do
TOPAZ-1 na pratica clinica:

Estudo global (666 pacientes, 11 paises): OS mediana 15,1 meses, PFS 8,2
meses, taxa de resposta 32,7%

Coorte do Reino Unido (134 pacientes): OS mediana 12 meses, PFS 8,83
meses, taxa de resposta 29,1%

Coorte asiatica (45 pacientes): OS mediana 15,8 meses, PFS 5,6 meses, taxa
de resposta 31,1%

Estudo prospectivo em ICC avancada (66 pacientes): mediana de OS 13,0
meses, PFS 9,33 meses, com 15,2% alcancando resseccdo RO apos

conversao

Perfil de seguranca

O regime mostrou um perfil de seguranca administravel, sem novos sinais de
toxicidade:

Eventos adversos de qualquer grau: 92,9%

Grau de eventos adversos 23: 46,6%

Eventos adversos relacionados a imunoterapia: 20,0% (nota 23: 2,5%)
Eventos adversos imunolégicos mais comuns: erupcdo cutanea (8,2%),
prurido (10,3%), hipotireoidismo (5,1%)

Taxa de descontinuacao de durvalumabe devido a eventos adversos: 1,5%

Aplicabilidade ao colangiocarcinoma intra-hepéatico

O beneficio de durvalumab foi observado de forma consistente em todos os
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subgrupos clinicamente relevantes, incluindo especificamente doentes com
colangiocarcinoma intra-hepatico. As analises de subgrupos confirmaram
gue a localizacdo do tumor primario (intra-hepatico, extra-hepatico, vesicula

biliar) ndo afetou o beneficio de sobrevivéncia.

IV — CONCLUSOES:

v O medicamento durvalumabe n&o esta citado nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude.

v O medicamento esta bem indicado para o caso em tela

v Durvalumab mais gencitabina e cisplatina é o tratamento padrdo de
primeira linha para colangiocarcinoma intra-hepético avancado, irressecavel ou
metastatico, aprovado pela FDA em setembro de 2022 com base no estudo
TOPAZ-1. Durvalumabe mais quimioterapia: dados recentes mostram melhora

na sobrevida.
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