Nota Técnica 377974

Data de conclusao: 18/07/2025 17:28:52

Paciente

Idade: 44 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/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 377974

CID: C50.0 - Neoplasia maligna do mamilo e aréola
Diagnéstico: (C50.0) Neoplasia maligna do mamilo e aréola
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

Via de administracao: IV
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Posologia: trastuzumabe 8 mg/kg, aplicar 640 mg IV, dose Unica como forma de ataque.
Trastuzumabe 6 mg/kg, aplicar 426 mg IV, a cada 21 dias como manutencao por 12 meses no
total.

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: TRASTUZUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS, a alternativa
seria realizar a adjuvancia com quimioterapia convencional.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TRASTUZUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TRASTUZUMABE

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

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O trastuzumabe € um medicamento
utilizado no tratamento de canceres que apresentam superexpressao do receptor HER2. Essa
superexpressao impulsiona o crescimento e a divisédo descontrolados das células do cancer. O
trastuzumabe é um anticorpo monoclonal projetado especificamente para se ligar seletivamente
ao HER2. Ao se ligar ao dominio extracelular do HER2, o trastuzumabe impede que o receptor
receba sinais de crescimento e divisdo celulares. Isso significa que as células cancerigenas
HER2+ ndo conseguem receber os sinais necessarios para continuarem crescendo de forma
descontrolada. Dessa forma, o trastuzumabe atua como um inibidor da sinalizagao do HER2,
ajudando a controlar o crescimento tumoral. Além disso, o trastuzumabe desencadeia uma
resposta imunoldgica contra as células cancerigenas HER2+. A porcéao do trastuzumabe que
se liga ao HER2 é reconhecida pelo sistema imunolégico como um agente estranho. Isso leva a
ativacao das células do sistema imunol6gico, como as células natural killer (NK) e as células T
citotdxicas, que séo capazes de reconhecer e destruir especificamente as células cancerigenas
que expressam HER2. Essa acdo imunomodulatéria do trastuzumabe reforgca a resposta
anticancer e contribui para a eliminacéo das células tumorais (6,7).

O estudo BCIRG 006, um ensaio clinico randomizado de fase lll, avaliou 3.222 mulheres com
cancer de mama HER2-positivo, comparando trés esquemas adjuvantes: AC-T (quimioterapia
padréo), AC-TH (mesmo esquema seguido de trastuzumabe) e TCH (docetaxel, carboplatina e
trastuzumabe). Os resultados demonstraram que a adicdo de trastuzumabe aos regimes
adjuvantes proporcionou beneficio significativo na sobrevida livre de doenga (SLD) (84% no
grupo AC-TH vs. 75% no AC-T; HR 0,64; p<0,001) e na sobrevida global (92% vs. 87%,
respectivamente; HR 0,61; p=0,004). O regime TCH também mostrou beneficio (SLD de 81% e
OS de 91%) com menor cardiotoxicidade (0,4%) em comparacdo ao regime contendo
antraciclina (2%) (8).

O estudo HERA (HERceptin Adjuvant) foi um ensaio clinico internacional, multicéntrico,
randomizado e aberto de fase lll, que incluiu 5.102 mulheres com cancer de mama
HER2-positivo em estagio inicial, ap6s cirurgia e quimioterapia (9). As participantes foram
divididas em trés grupos: observacao, 1 ano de trastuzumabe (inicialmente 8 mg/kg, seguido de
6 mg/kg a cada 3 semanas) e 2 anos de trastuzumabe. Com seguimento médio de 11 anos, o
tratamento com 1 ano de trastuzumabe resultou em reducéo de 24% no risco combinado de
recorréncia, metastase ou morte (HR 0,76; IC 95%: 0,68—0,86) e reducéo de 26% no risco de
morte (HR 0,74; IC 95%: 0,64—-0,86) comparado a observagcado. As estimativas de sobrevida
livre de doenca em 10 anos foram 69% no brago com 1 ano e 63% no grupo controle. A
extensdo do tratamento para 2 anos nao trouxe beneficio adicional, mas aumentou a incidéncia
de toxicidade cardiaca (7,3% vs 4,4% no grupo de 1 ano) (10).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total

Trastuzumabe 600 MG SOL INJ2 R$ 11.242,43 R$ 22.484,86
(Herceptin®) SC CT FA VD
Dose ataque TRANS X 5 ML

Trastuzumabe 440 MG PO LIOF18 R$ 13.227,85 R$ 238.101,30
(Herceptin®) SOL INJ IV CT FA
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Dose manutencdo VD TRANS + DIL
FA VD TRANS X
20 ML

Total R$ 260.586,16

* 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 trastuzumabe € produzido pela empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A sob
o nome comercial Herceptin® na forma farmacéutica de solucédo injetavel para infusao
intravenosa em frascos de 150 mg, 440 mg e 600 mg/5mL. A partir de consulta a tabela da
CMED, no site da ANVISA, realizada em junho de 2025, e considerando a prescricao médica,
foi construida a tabela acima estimando o custo do tratamento pleiteado.

A CONITEC foi favoravel a incorporagao do trastuzumabe para tratamento adjuvante do cancer
de mama HER2-positivo inicial no SUS. A deciséo foi fundamentada em fortes evidéncias
clinicas que demonstraram beneficios significativos em sobrevida global e sobrevida livre de
doenca quando trastuzumabe ¢é utilizado em combinacdo com quimioterapia padrao,
especialmente apés 1 ano de tratamento. A andlise econ6mica apresentada no relatério da
CONITEC demonstrou que o uso do trastuzumabe por 12 meses no tratamento adjuvante do
cancer de mama HER2-positivo inicial apresenta uma razao de custo-efetividade incremental
(RCEI) de aproximadamente R$ 47.000 por QALY ganho, valor considerado aceitavel dentro
dos limites estabelecidos para tecnologias em saude no Brasil. O custo estimado por paciente
foi de cerca de R$ 79.300, e o impacto orcamentario projetado para o primeiro ano de
incorporacao foi de R$ 101 milhdes. Apesar do alto custo agregado, os resultados indicaram
que o tratamento é custo-efetivo devido a sua capacidade de reduzir recidivas e melhorar
significativamente a sobrevida das pacientes (5).

A agéncia National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomenda o uso de
trastuzumabe como terapia adjuvante por 12 meses em pacientes com cancer de mama
HER2-positivo, com tumores invasivos maiores que 1 cm ou com envolvimento linfonodal. A
recomendacéo foi fundamentada nos estudos HERA e NSABP B-31/N9831, que demonstraram
melhora significativa na sobrevida livre de doenca e sobrevida global. A avaliacdo econdémica
do NICE considerou o tratamento como custo-efetivo dentro dos limiares do sistema britanico,
especialmente para pacientes com maior risco de recorréncia (11).

O Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) também recomenda o uso
adjuvante de trastuzumabe em pacientes com cancer de mama HER2-positivo, com base em
evidéncias clinicas robustas. A agéncia destacou os beneficios significativos em sobrevida livre
de doenca e em reducédo de recorréncia tumoral, embasados em ensaios clinicos como o
HERA. A avaliacdo econémica considerou o tratamento como aceitavel do ponto de vista de
custo-efetividade para o sistema publico de saude canadense, especialmente em pacientes de
alto risco (12).
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A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) aprovou o uso do trastuzumabe como tratamento
adjuvante em pacientes com cancer de mama HER2-positivo baseado em dados de ensaios
clinicos multicéntricos e randomizados, principalmente o estudo HERA. A EMA concluiu que o
trastuzumabe mostrou reducéo consistente no risco de recorréncia e melhora na sobrevida,
recomendando a administracéo por até 1 ano como padréao de tratamento para pacientes com
tumores invasivos HER2-positivos (13).

Por fim, cabe mencionar que existem procedimentos especificos para o tratamento adjuvante
do cancer de mama HER2+ na tabela de procedimentos do SUS - SIGTAP, séo eles:
03.04.05.026-1 - Poliquimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo em estadio |
(adjuvante), 03.04.05.027-0 - Poliquimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo em
estadio Il (adjuvante) e 03.04.05.028-8 - Poliquimioterapia do carcinoma de mama HER-2
positivo em estadio Il (adjuvante). O primeiro cédigo repassa R$ 571,50 por este procedimento
e R$ 800,00 para os demais. Esses valores incluem 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 manutencéao do
Servico.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A adicao de trastuzumabe ao tratamento
adjuvante aumentou a sobrevida global em 5 anos em 5% e a sobrevida livre de doenga em
9%).

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: TRASTUZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Considerando o diagnéstico de cancer de mama HER2-positivo inicial, com nova
neoplasia priméaria e indicacdo de tratamento adjuvante, associado ao histdérico de bom
desempenho funcional (ECOG 0) e auséncia de contraindicacdes clinicas, entende-se como
apropriado o novo tratamento com trastuzumabe, conforme pleiteado. Ha evidéncias cientificas
gue demonstram beneficio clinico significativo do trastuzumabe em sobrevida livre de doenca e
sobrevida global. Além disso, a tecnologia encontra-se incorporada ao SUS, com
recomendacédo favoravel da CONITEC (Relatério n.° 309/2017), inclusive respaldada por
agéncias internacionais.

O trastuzumabe, utilizado no tratamento do cancer de mama HER2 positivo, esta disponivel no
SUS por meio de compra centralizada pelo Ministério da Saude, embora nédo conste na
RENAME. Apesar disso, seu fornecimento & operacionalizado por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo distribuido as Secretarias Estaduais
e Distrital de Saude para atendimento conforme os protocolos clinicos estabelecidos. Os
hospitais credenciados e habilitados em oncologia no SUS séo os responsaveis por solicitar o
medicamento as Secretarias de Saude e administrar o tratamento aos pacientes.

Dessa forma, nos posicionamos de forma desfavoravel ao provimento judicial do medicamento
trastuzumabe, para o tratamento da parte autora, uma vez que o farmaco ja esta disponivel no
SUS por meio de compra centralizada, com acesso garantido via hospitais habilitados em
oncologia, conforme os fluxos regulares estabelecidos e os protocolos clinicos vigentes.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Pagina 5 de 7



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 Informacoes: Conforme consta em relatério médico (Evento 1, LAUDOG6, Péagina 1),
emitido em abril de 2024, a parte autora foi diagnosticada com neoplasia maligna de mama
direita (CID-10: C50.0) em dezembro de 2018, com estadiamento clinico inicial IIA, subtipo
molecular Luminal-HER2. Foi submetida a quimioterapia neoadjuvante a base de antraciclinas,
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ciclofosfamida e taxano, associada a trastuzumabe por quatro ciclos devido a superexpressao
do HER2. Em julho de 2019, realizou cirurgia com resposta patoldgica completa, seguida de
tratamento adjuvante com trastuzumabe por mais 13 ciclos, finalizado em 2020. Em julho de
2023, foi diagnosticada com nova neoplasia primaria na mama direita, sendo novamente
operada, com estadiamento patolégico pT1apNO, IA (HER2), e tendo sido indicado novo
tratamento adjuvante com trastuzumabe por 1 ano. Atualmente, a paciente encontra-se
assintomatica, com funcdo cardiaca preservada e desempenho funcional ECOG 0. Neste
contexto, pleiteia tratamento adjuvante com trastuzumabe, ja deferido por antecipacéao de tutela
(Evento 15, DESPADECH1, Pagina 1), em maio de 2024.

O cancer de mama é o segundo tipo de neoplasia mais comum entre as mulheres no mundo e
no Brasil, ficando atras apenas do cancer de pele ndo melanoma. E considerado um cancer de
bom progndéstico, quando diagnosticado e tratado precocemente. No entanto, quando
diagnosticado em estagios avancados, com metastases sistémicas, é considerado como
incuravel. O cancer de mama tem seu comportamento e tratamento definidos pela localizagéo,
caracteristicas histopatoldgicas e imunohistoquimicas do tumor, idade de apresentacao e
estadiamento. A sobrevida média apOs cinco anos do diagnostico, em paises desenvolvidos, é
de aproximadamente 85%. No Brasil, a sobrevida aproximada € de 80% (1).

As opgodes terapéuticas do cancer de mama incluem cirurgia do tumor primario, linfonodos
regionais e, em casos selecionados, das metastases; radioterapia; hormonioterapia;
quimioterapia; e tratamento com drogas alvo tais como anticorpos monoclonais (2). O
tratamento sistémico pode ser prévio (também dito neoadjuvante) ou adjuvante (apds a cirurgia
e a radioterapia). Quando o status do HER2 tumoral é categorizado como positivo pode ser
utilizado tratamento com este alvo terapéutico. Em mulheres com céncer de mama metastéatico
HER2-positivo, o tratamento objetiva a melhora da qualidade de vida e o aumento da
sobrevida, usando terapias que incluem quimioterapia, hormonioterapia e medicacdes alvo

(3.4).
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