Nota Técnica 349483

Data de conclusao: 19/05/2025 11:13:52

Paciente

Idade: 86 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Capao da Canoa/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 10% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 349483

CID: C64 - Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal
Diagnéstico: C64 Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal
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: MALATO DE SUNITINIBE

Via de administracao: Sunitinibe 50mg - Uso continuo. Tomar 1 cp 1x ao dia por 14 dias
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consecutivos, ap6s pausa de 7 dias

Posologia: Sunitinibe 50mg - Uso continuo. Tomar 1 cp 1x ao dia por 14 dias consecutivos,
apos pausa de 7 dias

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
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, como as citadas
no item anterior. Esclarece-se que para o tratamento de cancer no Sistema Unico de Saude,
nao ha uma lista especifica de medicamentos, uma vez que o cuidado ao paciente deve ser
feito de forma integral nas Unidades de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON ou
Centros de Alta Complexidade em Oncologia — CACON. Nesses estabelecimentos de saude, o
fornecimento de medicamentos é feito via autorizagdo de procedimento de alta complexidade
(APAC), conforme os procedimentos tabelados. Assim, esses hospitais habilitados como
UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia especializada e integral ao paciente com
céncer, atuando no diagndstico e tratamento do paciente, sendo ressarcidos pelo gestor federal
quando da realizagdo dessa assisténcia, inclusive farmacéutica, de acordo com valores pré-
estabelecidos na Tabela de Procedimentos do SUS.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

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

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O sunitinibe inibe multiplos receptores tirosina quinase relacionados ao crescimento tumoral, na
angiogénese patologica e na progressdao metastatica do cancer. Seu efeito, portanto, tem a
intencdo de diminuir o crescimento das células neoplasicas. Dentre os eventos adversos ou
preocupacdes relacionadas a administracdo deste medicamento estdo eventos
cardiovasculares (insuficiéncia cardiaca congestiva e infarto do miocéardio), toxicidade cutanea
(inclusive eritema multiforme e necrolise epidermal tdxica), sindrome mao-pé-boca,
hemorragias, hipertenséo, toxicidade hepatica e renal (proteinuria), microangiopatia trombética
e piora da cicatrizacao de ferimentos (9).

O sunitinibe foi avaliado para tratamento de cancer de rim de subtipos ndo células claras em
um estudo de fase Il (estudo com numero limitado de participantes que busca avaliar eficacia
de determinada intervencéo, dose terapéutica e, em paralelo, a seguranca; ele precede o
estudo de fase lll, realizado com nimero maior de participantes e que possui duragao também
maior) denominado ASPEN (10). Neste estudo 108 pacientes (dois tercos com carcinoma
papilar) ndo tratados anteriormente foram aleatoriamente designados para sunitinibe ou
everolimus. Com mediana de acompanhamento de 13 meses, sunitinibe melhorou a sobrevida
livre de progressdo (SLP) na populacdo total do estudo em relacdo ao tratamento com
everolimus [SLP mediana 8,3 versus 5,6 meses, SLP de dois anos 23% versus 9%, Hazard
Ratio (HR) 1,41, com intervalo de confianca de 80% de 1,03 a 1,92] e tiveram taxas de
resposta objetivas mais altas (18% versus 9%). A diferenca na sobrevida global nédo foi
estatisticamente significativa (mediana de sobrevida global de 32 versus 13 meses, HR 1,12,
intervalo de confianca de 95% de 0,7 a 2,1).

Outro estudo de fase Il denominado ESPN, 73 pacientes com carcinoma de células renais
metastatico com histologia diferente de células claras foram randomizados para tratamento
com sunitinibe ou everolimus, com cruzamento entre os grupos quando houvesse progressao
da doenca (11). Com mediana de acompanhamento de aproximadamente dois anos, a
sobrevida global foi semelhante entre os dois bracos de tratamento (sobrevida global mediana
de 16,2 versus 14,9 meses). Respostas objetivas foram observadas em 9% (3 de 33 pacientes)
inicialmente tratados com sunitinibe e em 3% (1 de 35 pacientes) inicialmente tratados com
everolimus. Ap6s o cruzamento, quatro respostas parciais adicionais foram observadas para
cada agente.

Custo:
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ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total

MALATO DE50 MG CAP DURA9 R$ 23.565,87 R$ 212.092,83
SUNITINIBE CT FR PLAS
PEAD OPC X 28

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério 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 isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O sunitinbe é comercializado, no Brasil, pela farmacéutica Wyeth Industria Farmacéutica LTDA,
sob 0 nome comercial Sutent®. Em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA em julho de
2024, e com os dados da prescricdo juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima
estimando os custos de um ano de uso.

Nao existem estudos de custo-efetividade de sunitinibe ou pazopanibe para pacientes com
cancer de rim de subtipos diferentes de células claras nacionais ou internacionais. Abaixo
citamos as avaliagdes econdémicas desse tratamento no cenario do cancer de rim de células
claras.

Avaliacdo da CONITEC de custo-efetividade de sunitinibe ou pazopanibe, como alternativas
terapéuticas de primeira linha para o tratamento de carcinoma renal de células claras, subtipo
histologico diferente da presente situacdo clinica, metastatico em comparagcédo ao uso de
interferona-a resultou em uma razéo de custo-efetividade incremental de R$ 105.836,85 por
ano de vida ganho com a incorporacdo do sunitinibe (4). Foi decidido por incorporar o
pazopanibe e o sunitinibe para CCRm, mediante negociac¢ao de preco e conforme 0 modelo da
Assisténcia Oncologica no SUS, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: sem estudos comparados que permitam avaliar o beneficio da tecnologia nesse
cenario em relagao a placebo.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao existem ensaios clinicos randomizados que sustentem o uso de sunitinibe
para o tratamento do céncer de rim de subtipo diferente do células claras; sua estimativa de
eficacia é derivada de dois estudos de fase 2 e, portanto, seus beneficios ndo estao claros ou
estabelecidos na literatura.

Além disso, trata-se de tecnologia de alto custo e, no caso clinico do cancer de rim de um
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subtipo diferente das células claras, ndo ha anélise de custo-efetividade disponivel tanto a nivel
nacional quanto internacional, j& que sua avaliacdo de efetividade & baseada apenas em
estudos de fase 2. Ressaltamos a imprescindibilidade da consideracao dessas questdes, nao
SO na definicdo de politica de saude publica mas também em decisdes individuais, sob risco de
inadvertidamente prover atendimento privilegiado, com recursos publicos extraidos da
coletividade - recursos publicos que, mesmo em paises ricos, sao finitos e possuem
destinacdes orcamentarias especificas com pouca margem de realocacgao, e cuja destinacao
inadequada pode acarretar prejuizos a toda populacéo assistida pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. Atkins, MB, Bakouny Z, Choueiri, TK. Epidemiology, pathology,
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and-pathogenesis-of-renal-cell-carcinoma

2. Choueriri, TK. Prognostic factors in patients with renal cell carcinoma [Internet]. UpToDate,
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https://www.uptodate.com/contents/prognostic-factors-in-patients-with-renal-cell-carcinoma

3. National Comprehensive Cancer Network. Kidney Cancer [Internet]. 2023. Disponivel em:
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/kidney.pdf
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br/midias/relatorios/2018/relatorio_sunitinibeepazopanibe_carcinomarenal.pdf
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11. Tannir NM, Jonasch E, Albiges L, Altinmakas E, Ng CS, Matin SF, et al. Everolimus Versus
Sunitinib Prospective Evaluation in Metastatic Non-Clear Cell Renal Cell Carcinoma (ESPN): A
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoées: A parte autora apresenta laudo médico (Evento 13 - ATESTMEDSG)
descrevendo ser portadora de carcinoma renal de rim esquerdo, do subtipo cromo6fobo, em
estagio IV (CID10: C64) (Evento 1 - OUT18), com diagnoéstico em junho/2022. Realizou
nefrectomia total na época do diagnoéstico. Em novembro/2023 apresentou doenca metastatica
para pulmdes, lesbes osteoliticas em o0sso occipital e, posteriormente, lesbes do couro
cabeludo. Nessa situagao, pleiteia tratamento paliativo com sunitinibe.

O carcinoma de células renais é o tipo mais comum de neoplasia de rim (1,2). Afeta
usualmente pessoas entre os 60 e 70 anos, com incidéncia maior em homens. Representa
cerca de 3,8% das neoplasias diagnosticadas em adultos e, no Brasil, tem uma incidéncia de 7
a 10 casos por 100.000 habitantes. Os principais fatores de risco modificaveis sao tabagismo,
hipertensao e obesidade. O carcinoma de células renais € detectado usualmente de maneira
incidental e seus principais sintomas sdo dor lombar, hemataria e massa abdominal. O tipo
histolégico mais comum é o carcinoma de células claras, que representa cerca de 80% dos
casos. A sobrevida em 5 anos para doenca metastatica € de 12% e a sobrevida global pode
chegar a 29 meses com tratamentos mais recentes.

O tratamento da doenca localizada é a cirurgia e, caso a resseccao seja completa, tem
intencéo curativa. A cirurgia pode consistir de nefrectomia parcial para lesbes pequenas ou
ressecgao completa do rim no caso de lesdes maiores. Uma avaliagao de risco da doenca deve
ser realizada com os dados da resseccdo cirurgica, presenca de comprometimento de
linfonodos regionais e doenca a distancia (3). O tratamento de pacientes com cancer de rim de
células claras com metastase pode envolver uma combinacdo de medicamentos, estando entre
eles, recomendado pela CONITEC como primeira linha, o pazopanibe ou o sunitinibe (4-6).
No entanto, existem tipos histoloégicos mais raros de cancer de rim, entre eles podemos citar o
subtipo papilar, 0 com caracteristicas sarcomatéides, os de dutos coletores, os oncocitomas e
os cromdéfobos. O subtipo papilar de carcinoma de células renais se diferencia do carcinoma de
células claras do ponto de vista de apresentacao clinica, aspectos histoldgicos e alteracoes
moleculares representando 15% de todos os cénceres de rim. Esse cancer é diferenciado em
tipo 1 e tipo 2. O tipo 1 possui prognéstico favoravel e na sua forma esporadica, 10-20% deles
apresentam alteracdo no gene MET, enquanto que em sua forma hereditaria 80% deles estao
associados a essa mutacado. Ja o tipo 2 é mais agressivo, com presenca de doenca avangada
ja ao diagnostico (7). J& o subtipo cromo6fobo se origina das células intercaladas do sistema
coletor e suas células demonstram uma quantidade menor de lipidios e glicogénio. Esse
subtipo possui um risco menor de progressédo de doenca e morte quando comparado ao
carcinoma de células claras (8).
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