Nota Técnica 385834

Data de conclusdo: 17/10/2025 19:56:15

Paciente

Idade: 57 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sanhar6/PE

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Unica da Comarca de Sanharé

Tecnologia 385834

CID: C26 - Neoplasia maligna de outros 6rgaos digestivos e de localizagcdes mal definidas no
aparelho digestivo

Diagnostico: Tumor estromal do trato gastro intestinal

Meio(s) confirmatdrio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatério médico anexado ao
processo.

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacéao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo:
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MESILATO DE IMATINIBE
Via de administracéo: VO
Posologia: 400 mg / dia
Uso continuo? N&o informado
Duracéo do tratamento: (Indeterminado)
Indicacdo 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? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: MESILATO DE IMATINIBE

Descrever as opg¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Tanto no SUS quanto
na saude suplementar o imatinibe € a Unica opcao terapéutica nesta
situacao

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opg¢des disponiveis de Genérico ou Similar: h& genéricos e diversos similares

Custo da Tecnologia

Tecnologia: MESILATO DE IMATINIBE

Laboratério: FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Marca Comercial: -

Apresentacao: 400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
Preco de Fabrica: 10.452,78

Preco Maximo de Venda ao Governo: 14.450,36

Preco Maximo ao Consumidor: 18.526,10

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MESILATO DE IMATINIBE
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Dose Diaria Recomendada: 400 mg / dia
Preco Maximo de Venda ao Governo: 14.450,36
Preco Maximo ao Consumidor: 18.526,10

Fonte do custo da tecnologia: CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: MESILATO DE IMATINIBE

Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia: Os tumores estromais
gastrointestinais (GIST — Gastrointestinal Stromal Tumor ,em inglés) sdo tumores raros que se
desenvolvem no estdmago ou intestino Delgado. Nao possuem dados nacionais de incidéncia,
sendo em geral agrupados junto com outros tumores de estdmago (CID-10 C16) ou intestino
Delgado (CID-10 C17).

Tradicionalmente, sdo considerados tumores n&o-responsivos a quimioterapia. Porém,
descobriu-se que estes tumores possuem alteracfes genéticas especificas, sobretudo nos
genes c-kit e PDGFR (fator de crescimento derivado de plaquetas) e, portanto, respondem a
drogas-alvo que bloqueiam estas alteragdes. No Brasil, sdo 3 medicamentos aprovados para o
tratamento de GIST: imatinibe, sunitinibe e regorafenibe.

Além do uso em doenca metastatica, o imatinibe pode ser usado como tratamento adjuvante
apOs uma cirurgia para evitar a recidiva de doenca.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Em estudo randomizado, 400 pacientes
com GIST ressecado e com alto risco de recidiva de

doenca (tumor maior de 10cm ou com alta taxa de replicagcéo caracterizada como mais de 10
mitoses/ campo de grande aumento) foram randomizados a tratamento por 1 ano ou 3 anos
com imatinibe na dose de 400mg/dia. O grupo tratado por 3 anos teve maior probabilidade de
estar sem doenca 5 anos apos a cirurgia (71.1% vs 52.3%).

O uso de imatinibe como tratamento adjuvante para GIST foi avaliado pela CONITEC na
reunido de 4 de julho de 2014 (Relatério namero 117) com parecer favoravel

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: MESILATO DE IMATINIBE
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Conclusé@o: CONSIDERANDO o diagnostico de TUMOR ESTROMAL GASTROINTESTINAL
(GIST) RECIDIVADO

CONSIDERANDO que ha dados cientificos justificando o uso de IMATINIBE

CONSIDERANDO gue este uso tem parecer favoravel da CONITEC desde 2014
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CONSIDERANDO néo ter sido identificados na documentacao apensa ao processo laudos de
exames confirmatérios do diagnéstico (biépsia com anatomopatologico e imuno-histoquimica),
de exames complementares de estadiamento recentes e detalhamento dos tratamentos
previamente utilizados na documentacdo enviada para analise, contendo dados clinicos
relevantes que permitam avaliar a demanda pleiteada.

CONCLUI-SE que néo ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacao pleiteada
em regime de urgéncia, sendo imprescindivel que a parte autora junte documentos médicos
atualizados, a fim de possibilitar uma melhor avaliacdo do caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néo

Referéncias bibliogréficas: 1. INCA: Estimativa 2018 - Incidéncia de cancer no Brasil. 2018

2. Casali PG, Zalcberg J, Cesne A Le, et al: Ten-Year Progression-Free and Overall Survival in
Patients With Unresectable or Metastatic Gl Stromal Tumors : Long-Term Analysis of the
European Organisation for Research and Treatment of Cancer , Italian Sarcoma Group , and
Australasian Gastrointestinal. J Clin Oncol , 2017

3. Demetri GD, Oosterom AT Van, Garrett CR, et al: Effi cacy and safety of sunitinib in patients
with advanced gastrointestinal stromal tumour after failure of imatinib : a randomised controlled
trial. Lancet 1329-1338, 2002

4. Demetri GD, Reichardt P, Kang Y, et al: Effi cacy and safety of regorafenib for advanced
gastrointestinal stromal tumours after failure of imatinib and sunitinib ( GRID ): an international ,
multicentre , randomised , placebo-controlled , phase 3 trial295-302

5. Demetri GD, Reichardt P, Kang YK, et al: Effi cacy and safety of regorafenib for advanced
gastrointestinal stromal tumours after failure of imatinib and sunitinib (GRID): An international,
multicentre, randomised, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet 381:295-302, 2013

6. Joenssu, H et al -Adjuvant Imatinib for High-Risk GI Stromal Tumor: Analysis of a
Randomized Trial- J Clin Oncol 2015

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicdo Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras InformagBes: NAO FORAM IDENTIFICADOS NOS ANEXOS DOCUMENTOS
INDICATIVOS DA CONDICAO ECONOMICA DO (DA) SOLICITANTE.
NAO FOI IDENTIFICADO NOS ANEXOS DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE
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NEGATIVA ADMINISTRATIVA DE FORNECIMENTO DA TECNOLOGIA SOLICITADA POR
ENTIDADE PUBLICA VINCULADA AO SUS.

NAO FOI IDENTIFICADA SOLICITACAO DE INCORPORACAO AO SUS PENDENTE DE
ANALISE PELA CONITEC PARA A PRESENTE TECNOLOGIA NO CONTEXTO CLINICO
DESCRITO.
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