Nota Técnica 349039

Data de conclusao: 16/05/2025 16:01:16

Paciente

Idade: 52 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Leopoldo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: C do 2° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 349039

CID: C34 - Neoplasia maligna dos bronquios e dos pulmdes
Diagnéstico: Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmbes
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Via de administracao: intravenosa
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Posologia: trastuzumabe deruxtecana 300 mg (5,4 mg/kg) via intravenosa, a cada 21 dias, até
progressao ou toxicidade inaceitavel.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao 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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao sabe
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamentos paliativos
gue incluem outros quimioterapicos tais como o docetaxel.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O trastuzumabe-deruxtecana é um
conjugado de anticorpo e medicamento, sendo que um inibidor citotéxico da topoisomerase |,
derivado da exatecana é covalentemente ligado mediante um ligante tetrapeptidico clivavel a
um anticorpo monoclonal humanizado IgG1 que tem como alvo receptor HER2. A ligacéao
desse composto ao receptor HER2 nas células tumorais faz com que a molécula seja
internalizada na célula e consequentemente clivada por meio de enzimas lisossomais em
células cancerigenas. Essa clivagem libera o inibidor da topoisomerase |, que atua causando
dano ao DNA levando a morte celular por apoptose (5).

Um estudo multicéntrico de fase 2 avaliou o tratamento com trastuzumabe-deruxtecana para o
tratamento de 91 pacientes com céncer de pulméo nao pequenas células com mutacéo no
gene HER2 refratarios ao tratamento padréo. Ap6s uma mediana de acompanhamento de 13,1
meses (variacdo de 0,7 a 29,1) houve descricdo de resposta objetiva e, 55% dos pacientes
[Intervalo de confianca de 95% (IC 95%) de 44 a 65]. A duracdo mediana da resposta foi de 9,3
meses (IC 95% de 5,7 a 14,7), a mediana de sobrevida livre de progressao foi de 8,2 meses
(IC de 95% de 6,0 a 11,9) e a mediana de sobrevida global foi de 17,8 meses (IC de 95% de
13,8 a 22,1). Eventos adversos grau 3 ou maiores ocorreram em 46% dos pacientes, sendo
gue o evento mais comum foi a neutropenia, descrito em 19% dos pacientes. As respostas
foram observadas em diferentes subtipos de mutacdo HER2, bem como em pacientes sem
expressao detectavel de HER2 ou amplificacéo de HER2.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario Valor anual
TRASTUZUMABE 100 MG PO LIOF36 R$ 13.431,84 R$ 483.546,24
DERUXTECANA SOL INJ IV CT FA

VD AMB

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugéao n°. 3, de 2 de margco de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisic&o por 6rgédos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O trastuzumabe-deruxtecana é produzido pela empresa Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica
Ltda sob o nome comercial Enhertu® na forma farmacéutica de pé liofilizado para solugcao
injetavel em frascos de 100 mg. A partir de consulta a tabela da CMED, no site da ANVISA,
realizada em outubro de 2024 e considerando a prescricdo médica, foi construida a tabela
acima estimando o custo anual do tratamento.

N&o estdo disponiveis avaliagdes econdmicas para o cenario clinico em tela no contexto
brasileiro. Também n&o existem avaliacdes econémicas realizadas pelo National Institute for
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Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saude do Reino Unido ou do Comité Pan-
canadense de Revisdo de Medicamentos Oncolégicos (pan-Canadian Oncology Drug Review
Expert Review Committee pERC), 6rgéo consultivo pan-canadense nomeado para o CADTH
(Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: taxa de resposta de 55%. Sem grupo
controle comparador para avaliagcao de seu real beneficio clinico.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Inicialmente, cabe considerar que a avaliacdo de manutencéo de tratamento ja em
uso configura uma decisao particularmente complexa. Apesar de avaliarmos o caso individual,
entendemos que a concluséo da avaliacdo técnica deve alicercar-se fundamentalmente na
avaliacdo de beneficios a partir da literatura médica para pacientes de mesmo cenario clinico
candidatos ao tratamento, tanto para questbes de efetividade, custo-efetividade, e impacto
orcamentario.

No caso em tela, pela conclusdo do laudo médico, a parte autora obteve beneficios com o uso
prévio do medicamento, uma vez que o pleito é pela continuidade do tratamento. No entanto,
nao existem ensaios clinicos fase Ill, comparativos ou multicéntricos avaliando o trastuzumabe-
deruxtecana para o tratamento do cancer de pulmao nao pequenas células, o que em si ja é
uma grande limitacdo nas evidéncias. Existe somente um estudo de fase 2 que apresentou
taxas de resposta para um grupo Unico de paciente, porém sem comparacdo com grupo
controle.

Ademais, ndo estao disponiveis avaliacbes econOmicas neste cenario nas principais agéncias
relacionadas a avaliacdo de tecnologias em saude, impactando significativamente na tomada
de decisao.

Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para
condicdes de saude graves e limitantes da expectativa de vida, como o cancer de pulmao. No
entanto, frente a beneficio clinico incerto e estimativa de perfil de custo-efetividade
desfavoravel; ao alto impacto orcamentario mesmo em decisdo isolada; e a auséncia de
avaliagdo por parte da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude, entendemos que se impde o presente parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Estimativa de Cancer no
Brasil, 2020 [Internet]; 2020. Disponivel em https://www.inca.gov.br/numeros-de-cancer

2. Ministério da Saude. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Pulméao, 2014.
Disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_CAPulmao_26092014.pdf
3. Stinchcombe TE, Socinski MA. Current treatments for advanced-stage non-small cell lung
cancer. Proc Am Thorac Soc 2009;6: 233-41.
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4. Hotta K, Katsuyuki H, Yoshiro F, et al. Relationship between response and survival in more
than 50,000 patients with advanced non-small cell lung cancer treated with systemic
chemotherapy in 143 phase lll trials. J Thorac Oncol 2007; 2: 402-07.

5. Modi S, Saura C, Yamashita T, Park YH, Kim SB, Tamura K, et al. Trastuzumab Deruxtecan
in Previously Treated HER2-Positive Breast Cancer. N Engl J Med. 13 de fevereiro de
2020;382(7):610-21.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoées: A parte autora apresenta laudo médico (Evento 1, EXMMEDS, Péagina 1)
descrevendo ser portador de cancer de pulméo (CID10: C34), com mutacédo de HER2, estadio
clinico IV, com metastases cerebrais (tratadas com radioterapia) em linfonodos e ossos. Foi
relatado também o tratamento prévio com quimioterapia + imunoterapia (carboplatina +
pemetrexede + pembrolizumabe) de janeiro a margo de 2024. De acordo com o laudo médico,
a parte autora iniciou imunoterapia em junho de 2024 com trastuzumabe deruxtecana, sendo
relatado ter submetido a 4 sessdes (Evento 1, ANEXO13, Pagina 3). Consta nos autos,
sumario do exame PET/CT oncolbgico realizado em 18/09/2024, descrevendo que a correlagao
com estudo prévio de 15/01/2024 mostra regresséo estrutural da leséo visibilizada previamente
no lobo inferior do pulméao direito que ndo mais apresenta aumento da atividade metabdlica.
Sendo assim, conforme laudo do exame supracitado, foi demonstrado que a parte autora
obteve resposta metabdlica completa em todas as lesées tumorais (Evento 18, EXMMED?2,
Pagina 1). Nessa situacéao, pleiteia a continuidade do paliativo com trastuzumabe deruxtecano
(Evento 7, EXMMEDS3, Pagina 1).

No Brasil, o cancer de pulméao esta entre as neoplasias mais prevalentes e entre os tumores
com maior mortalidade tanto entre homens quanto entre mulheres (1). Os casos de cancer de
pulméao sao divididos em dois grupos, conforme seu tipo histopatoldgico, com a finalidade de
direcionar estratégias terapéuticas e estabelecer prognostico: cancer de pulmao de pequenas
células (CPPC) e céncer de pulméo de células nao pequenas (CPNPC) (2).

A selecdo do tratamento devera ser adequada ao estadiamento clinico da doenca
(classificagcdo TNM), capacidade funcional (escala ECOG/Zubrod), condi¢cbes clinicas e
preferéncia do paciente. Em casos avangados, a primeira linha de quimioterapia é baseada em
cisplatina. De fato, entre 30 e 40% dos pacientes ndo respondem a quimioterapia inicial (3).
Conforme descrite nas Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT) do Céancer de Pulméao
(Portaria no 957 do Ministério da Saude, de 26 de setembro de 2014), ,muitos esquemas de
quimioterapia sistémica podem ser usados com finalidade paliativa, contendo medicamentos
tais como cisplatina, carboplatina, etoposido, mitomicina C, vimblastina, vinorelbina,
gemcitabina, docetaxel, paclitaxel, pemetrexede, erlotinibe, gefitinibe, bevacizumabe e
cetuximabe, em monoterapia ou em associagdes, por até trés linhas de tratamento (4).

Para pacientes no estagio clinico 1V, as DDT do Céancer de Pulm&o recomendam as seguintes
abordagens terapéuticas: quimioterapia paliativa; ressecgéo cirurgica de metastase cerebral
isolada, quando for o caso, seguida ou ndo por radioterapia craniana; radioterapia externa,
associada ou nao a radioterapia intersticial, para lesbes endobrénquicas sintomaticas;
radioterapia paliativa, com finalidade antialgica ou hemostatica (2).
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