Nota Técnica 377823

Data de conclusao: 18/07/2025 14:48:42

Paciente

Idade: 69 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Carazinho/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 377823

CID: C34 - Neoplasia maligna dos bronquios e dos pulmdes
Diagnéstico: (C34) Neoplasia maligna dos bronquios e dos pulmodes
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: DURVALUMABE

Via de administracao: EV
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Posologia: durvalumabe 1500mg, 06 frascos. Aplicar 01 frasco EV 28/28 dias por 06 (seis)
meses prorrogaveis.

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: DURVALUMABE

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, para o caso em
tela estdo disponiveis quimioterapia paliativa; radioterapia externa, associada ou ndo a
radioterapia intersticial, para lesbes endobronquicas sintomaticas; radioterapia paliativa, com
finalidade antialgica ou hemostatica (2).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DURVALUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DURVALUMABE
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: DURVALUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O durvalumabe &€ um anticorpo
monoclonal humano que atua como um inibidor do receptor de morte programada 1 (PD-1). Ele
se liga ao PD-1 presente nas células T ativadas, impedindo sua interacdo com o ligante PD-L1
nas células tumorais. Isso resulta na ativagdo continua das células T, promovendo uma
resposta imunologica antitumoral mais eficaz. Ao bloquear a via de sinalizagdo PD-1/PD-L1, o
durvalumabe ajuda a restaurar a capacidade do sistema imunolégico de reconhecer e destruir
as células cancerigenas, oferecendo potencialmente beneficios terapéuticos para pacientes
com diferentes tipos de céancer, incluindo o cancer de pulmao de células ndo pequenas
(NSCLC).

O estudo ATLANTIC foi um ensaio clinico de fase Il, aberto, ndo comparativo, multicéntrico e
internacional, que avaliou o durvalumabe em pacientes com cancer de pulmao de nao
pequenas células (CPNPC) localmente avancado ou metastético (estadios IlIB-1V), previamente
tratados com ao menos dois esquemas sistémicos, incluindo quimioterapia a base de platina
(5,6). Foram incluidos 444 pacientes, divididos em trés coortes, conforme o status molecular
(EGFR/ALK) e os niveis de expressao de PD-L1. O tratamento consistiu na administracao de
durvalumabe (10 mg/kg a cada duas semanas) por até 12 meses.

O desfecho primario do estudo foi a taxa de resposta objetiva (ORR), que variou conforme o
perfil molecular dos tumores e a intensidade da expressdo de PD-L1. Entre os pacientes
EGFR/ALK positivos com expressao de PD-L1 = 25%, a ORR foi de 12,2% (IC 95%: 5,7-21,8),
enquanto naqueles com PD-L1 < 25% a taxa foi de 3,6% (IC 95%: 0,1-18,3). Ja nos pacientes
EGFR/ALK negativos, a ORR apresentada naqueles com PD-L1 = 25% foi de 16,4% (IC 95%:
10,8-23,5), e os com PD-L1 < 25% tiveram uma ORR de 7,5% (IC 95%: 3,1-14,9). O melhor
resultado foi observado na Coorte 3, composta por pacientes EGFR/ALK negativos com
expressao de PD-L1 = 90%, na qual a taxa de resposta atingiu 30,9% (IC 95%: 20,2—43,3).
Importante frisar que na data de corte dos dados, 328 dos 444 pacientes (73,9%) haviam
evoluido para Obito, sendo que a grande maioria dos falecimentos (93,3%) ocorreu em
decorréncia da progressado da doenca. Na Coorte 1 (EGFR/ALK positivos), a mediana de
sobrevida geral (OS) foi de 13,3 meses (IC 95%: 6,3 a 24,5) para pacientes com PD-L1 = 25%
e de 9,9 meses (IC 95%: 4,2 a 13,3) para aqueles com PD-L1 <25%. Na Coorte 2 (EGFR/ALK
negativos), os pacientes com PD-L1 = 25% apresentaram mediana de OS de 10,9 meses (IC
95%: 8,6 a 13,6), enquanto aqueles com PD-L1 < 25% tiveram mediana de 9,3 meses (IC 95%:
5,9 a 10,8). Por fim, na Coorte 3, composta por pacientes EGFR/ALK negativos com expressao
de PD-L1 = 90%, a mediana de sobrevida global foi de 13,2 meses (IC 95%: 5,9 meses — nao
alcancada) (5).

Em relagédo a seguranca, eventos adversos relacionados ao tratamento de grau 3 ou 4 foram
registrados em 9,5% dos pacientes, enquanto eventos adversos graves ocorreram em 6,3%.
Apenas 2,3% dos pacientes descontinuaram o tratamento devido a esses eventos, e ndo houve
mortes relacionadas ao tratamento antes do inicio de terapias subsequentes. Eventos
adversos de especial interesse relacionados ao tratamento ocorreram em 31,3% dos
pacientes, sendo mais frequentes na Coorte 3 (PD-L1 = 90%). Os eventos adversos mais
comuns incluiram dermatite, hipotireoidismo, rash, diarreia e hipertireoidismo. Eventos de grau
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3 foram raros e incluiram alteracdes hepéaticas laboratoriais, pneumonite, diarreia e reacdes a
infusdo, sem ocorréncia de eventos grau 4 ou 5 no periodo avaliado (5).

Em suma, durvalumabe demonstrou beneficio clinico em pacientes com CPNPC avangado
previamente tratados, com maior eficacia observada naqueles EGFR/ALK negativos e com alta
expressado de PD-L1, especialmente = 90%. No entanto, houve uma alta taxa de &ébitos no
estudo devido a progresséo da doenca, o que pode ter provocado viés na analise dos dados.
ltem Descricéao Quantidade Valor unitério* Valor Total

DURVALUMABE 500 MG/10 ML18 R$ 13,168,51 R$ 237.033,18
SOL INJ CT FA
VD TRANS X 10
ML

* 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
aplicacao do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugdo n°. 3, de 2 de marco de 2011, € um
desconto minimo obrigatdério 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 isencéao de
ICMS para aquisicdo por 6rgédos da Administracdo Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O durvalumabe é um medicamento produzido pela empresa AstraZeneca e comercializado sob
o nome de Imfinzi®. Apds consulta a tabela da CMED no site da ANVISA em junho de 2025 e
com os dados de prescri¢cdo juntados ao processo, foi produzida a tabela acima estimando o
custo para 6 meses conforme solicitado. No entanto, para a dose solicitada de 1500 mg por
ciclo sdo necessarios 3 frascos de durvalumabe na apresentacdo 50 mg/ml em frasco de 10ml,
totalizando 18 frascos para o periodo solicitado (Evento 1, ANEXO4, Pagina 1).

A Conitec recomendou a incorporagao do durvalumabe para pacientes com CPNPC em estagio
[Il irressecavel, sem progressdao da doenca apds quimiorradioterapia a base de platina,
condicionando a decisdo a um acordo de reducéo de pre¢co com o fabricante, que viabilizou a
custo-efetividade da tecnologia (4). De forma semelhante, as agéncias regulatérias do Canada
e do Reino Unido também restringiram o reembolso do medicamento a esse mesmo contexto
clinico e sob as mesmas condicdes de negociacdo (7.8). Porém, essa indicacdo nao
corresponde a situacao clinica apresentada pela parte.

Por fim, cabe mencionar que existe procedimento especifico para quimioterapia paliativa do
carcinoma pulmonar de células néo pequenas avang¢ado na tabela de procedimentos do SUS -
SIGTAP (03.04.02.021-4 - Quimioterapia paliativa do carcinoma pulmonar de células n&o
pequenas - em estadio Ill com derrame pleural maligno ou estadio IV ou doencga recidivada -
performance status de 0 até 2, em caso de quimioterapia de 12 linha, e de 0 a 1, em caso de
quimioterapia de 22 ou de 3? linha). O valor mensal repassado para este procedimento é de R$
1.100,00 e inclui diversos itens relacionados ao tratamento, desde consulta médica,
medicamentos antitumorais e outros medicamentos em concomitancia a quimioterapia, além de
materiais médico-hospitalares, estrutura, limpeza e manutencéo do servico (9).

O financiamento dos procedimentos e tratamentos em oncologia ndo se restringe as
tecnologias incorporadas no SUS. Contudo, o financiamento é repassado como procedimento
para o atendimento aos centros de atencdao que possuem autonomia na escolha da melhor
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relacéo custo-efetividade, para cada situacao clinica.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: incerto, pois os dados disponiveis séo
oriundos de estudos de fase Il

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

Conclusao

Tecnologia: DURVALUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O tratamento em terceira linha ou mais do CPNPC com durvalumabe demonstrou
evidéncia incerta, pois 0 estudo que avaliou seu uso nessa condi¢do provém de ensaio clinico
de fase Il, de um unico brago e sem cegamento.

Também & razoavel estimar que o esquema terapéutico pleiteado apresente um perfil de custo-
efetividade desfavoravel para a realidade brasileira - ou seja, o beneficio ganho com a sua
incorporacao nao ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento de outras intervencdes em
saude que ndo mais poderiam ser adquiridas com o mesmo investimento, perfazendo portanto
mau uso dos recursos disponiveis ao sistema. O impacto orcamentario da terapia pleiteada,
mesmo em decisao isolada, é elevado, com potencial de comprometimento de recursos
publicos extraidos da coletividade - recursos publicos que sdo escassos € que possuem
destinagdes orcamentarias com pouca margem de realocagao, e cujo uso inadequado pode
acarretar prejuizos a toda a populagao assistida pelo SUS.

Compreende-se o0 desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para uma
doenca cuja expectativa de vida é muito baixa na situacéo clinica apresentada. No entanto,
frente ao modesto beneficio incremental estimado; a estimativa de perfil de custo-efetividade
desfavoravel; ao alto impacto orcamentario mesmo em decisédo isolada; e na auséncia de
avaliacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude, entendemos que se impde o presente parecer desfavoravel.

Ressaltamos a imprescindibilidade de considerar as questdes econdmicas, ndao sé na definicao
de politica de saude publica mas também em decisbes individuais, sob risco de
inadvertidamente prover atendimento privilegiado, com recursos publicos extraidos da
coletividade - recursos publicos que, mesmo em paises ricos, séo finitos e possuem
destinacdes orcamentéarias 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
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9. SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS [Internet]. [citado 17 de junho de 2025]. Disponivel em:
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: Conforme documentos médicos apresentados pela parte (Evento 1,
ANEXO4; Evento 1, ANEXQOS), trata-se de paciente de 68 anos, portador de adenocarcinoma
de pulmao. O tratamento foi iniciado em 2020, tendo sido submetido a quimioterapia
convencional e radioterapia, com posterior progressdo da doenca. Apés, realizou tratamento
com atezolizumabe por 23 ciclos, também sem resposta satisfatoria, havendo nova progressao.
Apresenta comprometimento da qualidade de vida devido a presenca de lesdo em contato com
o brénquio fonte esquerdo, necessitando de analgesia continua. A doenca ndo é passivel de
cirurgia, ou seja, irressecavel. O relatério médico informa que foram utilizados como meios
diagnosticos biopsias, exames imuno-histoquimicos, tomografias, ressonéncias magnéticas e
PET-CT, os quais, contudo, ndo foram anexados. O paciente encontra-se em estado funcional
classificado como ECOG 1. Entre as comorbidades relatadas, constam hipertensao arterial
sistémica, arritmia cardiaca e sequela de neurocirurgia realizada para ressec¢édo de metastase
cerebral. Neste contexto, pleiteia 0 uso de durvalumabe com finalidade de tratamento paliativo
por pelo menos seis meses (prorrogaveis).

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). Com a finalidade de
direcionar estratégias terapéuticas e estabelecer prognostico, os casos de cancer de pulmao
séo divididos em dois grupos, conforme seu tipo histopatolégico,: cancer de pulmao de
pequenas células (CPPC) e cancer de pulmao de células ndo pequenas (CPNPC)(2). O tipo
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histoldégico adenocarcinoma e o tipo carcinoma epidermdide (ou escamoso) integram o0 grupo
do CPNPC.

O tratamento do CPNPC em estagios | a Ill pode variar dependendo do estagio especifico da
doenca e das caracteristicas do paciente. Geralmente, o tratamento pode incluir cirurgia para
remover o tumor (resseccéo), radioterapia, quimioterapia, imunoterapia ou uma combinacao
dessas abordagens (2). No estagio |, a cirurgia costuma ser a opcao preferida, enquanto a
radioterapia e a quimioterapia podem ser consideradas como tratamentos adjuvantes. Para
estagios Il e lll, a abordagem multidisciplinar com cirurgia, radioterapia e quimioterapia é
comumente utilizada, dependendo da extensdo da doenca. Além disso, a imunoterapia, que
estimula o sistema imunolégico a combater as células cancerigenas, pode ser uma opgéo em
alguns casos, especialmente em tumores com expresséo de PD-L1 elevada. O tratamento ideal
é determinado levando em consideracdo fatores individuais do paciente e as melhores
evidéncias clinicas disponiveis.

Para pacientes no estagio clinico 1V, as DDT do Céancer de Pulmao recomendam as seguintes
abordagens terapéuticas: quimioterapia paliativa; ressecgao 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). A quimioterapia paliativa
resulta em modesto incremento na sobrevida mediana (2-3 meses), com possibilidade de
controle temporario dos sintomas, mas sem expectativa de cura (3).
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