Nota Técnica 352384

Data de conclusao: 23/05/2025 11:07:27

Paciente

Idade: 77 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Cerro Grande/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo D do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 352384

CID: C64 - Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal
Diagnéstico: 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: VO
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Posologia: sunitinibe 50 mg, tomar 1 comprimido, via oral, 1x ao dia por 14 dias a cada 21
dias, tratamento até toxicidade ou progressao da doenca.

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, ha quimioterapia
paliativa e outros tratamentos ndo medicamentosos.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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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: O sunitinibe inibe maultiplos
receptores tirosina quinase relacionados ao crescimento tumoral, na angiogénese patolégica e
na progressao metastatica do cancer. Seu efeito, portanto, tem a intencdo de diminuir o
crescimento das células neoplasicas. Dentre os eventos adversos ou preocupacoes
relacionadas a administracdo deste medicamento estao eventos cardiovasculares (insuficiéncia
cardiaca congestiva e infarto do miocardio), toxicidade cutanea (inclusive eritema multiforme e
necrélise epidermal tdxica), sindrome mao-pé-boca, hemorragias, hipertensao, toxicidade
hepética e renal (proteinuria), microangiopatia trombotica e piora da cicatrizacéo de ferimentos
(8).

Em busca realizada no banco de dados PubMed, em outubro de 2024, com as palavras-chave
(Sunitinib) AND (Pazopanib) AND (Carcinoma, Renal Cell) AND (Neoplasm Metastasis), nao
foram encontrados estudos robustos que avaliassem especificamente o uso de sunitinibe apbs
falha do tratamento com pazopanibe. Embora os dois medicamentos tenham mecanismos de
acado semelhantes, o uso de sunitinibe ap6s falha de pazopanibe ainda carece de validagao
clinica robusta.

A seguranca e eficacia do medicamento foi avaliada em estudo multicéntrico, randomizado de
fase Ill, comparando sunitinibe vs. interferon-a (IFN-a) (9,10). Foram incluidos 750 pacientes
com razao de alocacgéo 1:1, com idade maior ou igual a 18 anos, ECOG 0 ou 1, diagnosticados
com carcinoma de células renais metastatico (CCRm) e caracterizados histologicamente como
carcinoma renal de células claras (CRCC) virgens de tratamento. O sunitinibe foi associado a
maior sobrevida livre de progressao (SLP) (11 vs. 5 meses; HR=0,53; 1C95% de 0,45 a 0,64;
P<0,001) e taxa de resposta objetiva (TRO) (47% vs. 12%; P<0,001). A sobrevida global (SG)
nao apresentou diferenga estatisticamente significativa entre os grupos (26,4 vs. 21,8 meses;
HR=0,82; IC95% de 0,67 a 1,00; P=0,051). A proporcéo de pacientes com fadiga relacionada
ao tratamento de grau 3 ou 4 foi significativamente maior no grupo tratado com IFN-aq,
enquanto a diarréia foi mais frequente no grupo sunitinibe. Os pacientes do grupo sunitinibe
relataram uma qualidade de vida significativamente melhor do que os pacientes do grupo IFN-a
(P <0,001).

Chang e colaboradores publicaram em 2016 uma revisao sistemética de ensaios clinicos de
fase lll, seguida de metandlise em rede para comparacgéao indireta da eficacia e da seguranca
dos tratamentos de primeira linha para CCRm (11). Onze ECRs foram incluidos, com um total
de 7.597 pacientes em doze diferentes bracos de tratamento. Constatou-se que pacientes em
uso de sunitinibe obtiveram uma SLP significativamente maior do que pacientes tratados com
IFN-a (diferenca média padronizada [DMP] -5,68; 1C95% de -10,76 a -0,86; P<0,001) e com
placebo (DMP -6,71; IC95% de -12,65 a -0,79; P<0,001). Nessa linha, sunitinibe apresentou
uma maior probabilidade de ser o tratamento oncoldgico mais seguro entre os tratamentos de
primeira linha avaliados no estudo (IFN-a, pazopanibe, bevacizumabe + IFN-q, tensirolimo +
bevacizumabe, sorafenibe, tivozanibe e axitinibe) (9). De fato, estudo de acesso expandido
para tratamento do CCRm aferiu auséncia de toxicidades graves cumulativas e eventos
adversos inesperados relacionados ao tratamento a longo prazo com sunitinibe (12).

Ensaio clinico randomizado comparou a eficacia e seguranga de pazopanibe com sunitinibe no
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tratamento de primeira linha de CCRm (13). Para isso, 1.100 pacientes foram randomizados
(1:1) em dois grupos: pazopanibe 800 mg/dia e sunitinibe 50 mg/dia. Depois de seis ciclos de
tratamento, o pazopanibe mostrou-se nao inferior ao sunitinibe em SLP e SG. Contudo,
pacientes tratados com sunitinibe, em comparacdo com aqueles tratados com pazopanibe,
tiveram uma maior incidéncia de eventos adversos. Entre eles, fadiga (63% vs. 55%), sindrome
mao-pé (50% vs. 29%) e trombocitopenia (78% vs. 41 %). Em consequéncia, pacientes
tratados com pazopanibe reportam melhor qualidade de vida (P<0,05). Ademais, a frequéncia
de eventos cardiovasculares foi equivalente entre os grupos (13% para pazopanibe e 11% para
sunitinibe). Hipertensado, em particular, € mais frequentemente descrita em pacientes em uso
de sunitinibe (8% vs. 1%) (9,10).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total
MALATO DE50 MG CAP DURAG6 R$ 23.565,87 R$ 141.395,22
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) isento de ICMS. O PMVG ¢ o resultado da aplicagao do Coeficiente
de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG = PF*(1-CAP). O CAP,
regulamentado pela Resolucdo n°. 3, de 2 de marco de 2011, é um desconto minimo
obrigatdrio 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 aquisicéo por 6érgaos
da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e Municipal, conforme Convénio ICMS n°
87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O sunitinibe € produzido sob 0 nome comercial Sutent ® (referéncia). Em consulta a tabela da
CMED no site da ANVISA em outubro de 2024 e considerando o uso por tempo indeterminado,
foi elaborada a tabela acima estimando o custo anual do tratamento.

Nao foram identificados estudos de custo-efetividade sobre o uso de sunitinibe apds uso de
pazopanibe para o tratamento de pacientes portadores de carcinoma renal de células claras
metastaticas que sejam aplicaveis ao contexto brasileiro, nem em consultas realizadas a
agéncias de saude internacionais, como National Institute for Health Care and Excellence do
governo britdnico, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health do governo
canadense e Scottish Medicines Consortium, do governo escoceés.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: sobrevida livre de progressao (SLP) foi
semelhante entre sunitinibe (9,5 meses) e pazopanibe (8,4 meses), sem diferenca
estatisticamente significativa.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora tanto o sunitinibe quanto o pazopanibe sejam inibidores de tirosina
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quinase e tenham eficacia comparavel na primeira linha de tratamento do carcinoma renal de
células claras metastatico, ndo existem dados clinicos que sustentem a eficacia do sunitinibe
especificamente apbés a falha com o pazopanibe. Portanto, ao considerar o sunitinibe como
segunda linha, estamos essencialmente extrapolando dados de eficacia da primeira linha e
tomando decisbes baseadas no perfil de seguranga e tolerabilidade, em vez de evidéncias
clinicas especificas para essa sequéncia de tratamento.

Por fim, o medicamento apresenta um custo elevado e seu impacto orgamentario, mesmo que
considerado isoladamente, é significativo. Embora ndo existam estudos econémicos que
avaliem seu custo-efetividade em qualquer contexto internacional, é razoavel inferir que, no
momento, ele pode n&o ser uma alternativa viavel em termos de -custo-efetividade,
especialmente em um pais de renda média como o Brasil.

Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para uma
doenca grave, no entanto, frente ao provavel modesto beneficio incremental estimado; a
estimativa de um perfil de custo-efetividade desfavoravel; e ao alto impacto orcamentario
mesmo em decisao isolada, 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
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Conforme consta no laudo médico (Evento 24, RELT?2), a parte autora foi
diagnosticada com carcinoma de células renais de tipo células claras, confirmado por exames
anatomopatoldgico e radioldégico. No momento, o paciente ndo esta em tratamento para
neoplasia renal, tendo aguardado por mais de um ano o deferimento do medicamento
nivolumabe pelo sistema judiciario, o qual foi indeferido em trés ocasides. Em exames de
imagem realizados em julho de 2024, foi constatada progressao da doenga, com acometimento
0sseo e pulmonar. O paciente fez uso prévio de pazopanibe e everolimo como primeira linha de
tratamento. Nesse contexto, 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 é detectado usualmente de maneira
incidental e seus principais sintomas sdo dor lombar, hematuria 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
resseccao completa do rim no caso de lesdes maiores. Uma avaliacdo de risco da doenca deve
ser realizada com os dados da resseccdo cirlrgica, presenca de comprometimento de
linfonodos regionais e doencga a distancia (3).

A doenca a distancia deve ser tratada com terapias sistémicas que consistem de citocinas
(interferona alfa e interleucina-2), quimioterapia citotoxica (5-fluorouracil, capecitabina,
doxorrubicina, gemcitabina e vinblastina), antiangiogénicos (pazopanibe, sunitinibe, sorafenibe
e bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizacdo mTOR (everolimo e tensirolimo) (3—6).
Inexistem estudos comparativos diretos que permitam asseverar em definitivo a eficacia de
cada um dos medicamentos sistémicos disponiveis, havendo apenas indicacdo de maior indice
terapéutico para antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo ou interferona,
a um custo elevado para os sistemas de saude, e de quimioterapia citotéxica no cancer renal
com diferenciacdo sarcomatoide.

O tratamento de pacientes com metastase pode envolver uma combinacdo de medicamentos,
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estando entre eles, recomendado pela CONITEC como primeira linha, o pazopanibe ou o
sunitibe (5=7).
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