Nota Técnica 399796

Data de conclusao: 05/09/2025 11:28:20

Paciente

Idade: 68 anos
Sexo: Masculino

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 399796

CID: C73 - Neoplasia maligna da glandula tirebide
Diagnéstico: Neoplasia maligna da glandula tireéide (C73)
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: SELPERCATINIBE

Via de administracao: VO
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Posologia: Selpercatinibe 40 mg - tomar 4 comprimidos, 2x ao dia, uso continuo.
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: SELPERCATINIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Tratamentos néo
medicamentosos (por exemplo, cirurgia e tratamentos locais).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SELPERCATINIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SELPERCATINIBE

Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SELPERCATINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O selpercatinibe é um inibidor de
quinase anti-RET altamente seletivo (7). O selpercatinibe inibe o RET de tipo selvagem,
multiplas isoformas de RET mutadas, receptores 1 e 3 do fator de crescimento endotelial
vascular (VEGFR1 e VEGFR3) e receptor do fator de crescimento de fibroblastos (FGFR) 1,2 e
3. Certas mutagdes pontuais no RET ou rearranjos cromossdmicos envolvendo fusdes in-frame
de RET podem resultar em proteinas de fusdo RET quiméricas constitutivamente ativas, que
podem atuar como condutores oncogénicos, promovendo a proliferacdo de linhagens de
células tumorais. O selpercatinibe demonstrou atividade antitumoral em células que abrigam
ativacao constitutiva de proteinas RET resultantes de fusdes e mutacoes genéticas.

A eficacia e a seguranca do selpercatinibe foram avaliadas em um estudo de fase 3
(LIBRETTO-531), que o comparou a cabozantinibe ou vandetanibe em 291 pacientes de 12
anos ou mais com CMT confirmado patologicamente, irressecavel, localmente avancado ou
metastatico, com muta¢do no gene RET e sem tratamento prévio com inibidores de quinase
(8). Os participantes foram randomizados na proporcao 2:1 para receber selpercatinibe (160
mg duas vezes ao dia) ou cabozantinibe (140 mg uma vez ao dia) ou vandetanibe (300 mg
uma vez ao dia). O desfecho primario analisado foi a sobrevida livre de progressao (SLP),
enquanto os desfechos secundarios incluiram sobrevida livre de falha do tratamento, taxa de
resposta, sobrevida global (SG) e perfil de seguranga. Em um acompanhamento mediano de
12 meses, a SLP n&o foi alcancada no grupo selpercatinibe e no grupo controle foi de 16,8
meses (intervalo de confianga [IC] 95%, 12,2 a 25,1, razado de risco [HR] 0,28, IC95%, 0,16 a
0,48, p<0,0001). A sobrevida livre de falha do tratamento também n&o foi alcangada no grupo
selpercatinibe e no grupo controle foi de 13,9 meses (IC95%, 11,3 a 25,1; HR 0,25, IC95%,
0,15 a 0,42, p<0,0001). Em relacdo a resposta ao tratamento, 69,4% (IC95%, 62,4 a 75,8) dos
pacientes no grupo selpercatinibe e 38,8% (IC95%, 29,1 a 49,2) no grupo controle
apresentaram uma resposta geral. A SG em 18 meses foi de 95,5% (IC95%, 90,1 a 98,0) no
grupo selpercatinibe e de 92,8% (1C95%, 83,0 a 97,1) no grupo controle (HR 0,37, IC95%, 0,15
a 0,95) (8).

Em relacdo a seguranca, os eventos adversos mais frequentes no grupo selpercatinibe foram
hipertensao (42,5%), boca seca (31,6%), diarreia (26,4%) e aumento do nivel de alanina
aminotransferase (26,4%). A incidéncia de eventos adversos de grau =3 foi de 76,3% no grupo
controle e de 52,8% no grupo selpercatinibe. Durante o tratamento e dentro de 30 dias apos a
descontinuacao, ocorreram 10 ébitos, dos quais quatro foram atribuidos a doenca avaliada no
estudo (dois em cada grupo). Além disso, um caso de morte subita foi considerado
possivelmente relacionado ao selpercatinibe (8).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
SELPERCATINIB 40 MG CAP DURA49 R$ 14.548,74 R$ 712.888,26
E CT BL AL AL X 60

* 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
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcao n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
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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 isencao 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 selpercatinibe é comercializado pelo laboratério Eli Lilly do Brasil LTDA sob home comercial
Retsevmo®, e esta disponivel na forma de capsula de 40 e 80 mg. Considerando a posologia
prescrita ao caso em tela e as informagdes consultadas na tabela CMED em setembro de
2025, foi construida a tabela acima estimando o custo de um ano de uso.

Relatério técnico do National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido,
avaliou o tratamento com selpercatinibe no CMT avangcado com mutagdo no gene RET nao
previamente tratado (9). O comité recomendou a utilizagcdo do medicamento apenas para essa
populacéo especifica e condicionada ao fornecimento pelo fabricante por meio de acordo
comercial confidencial. Os dados de custo-efetividade ndo foram detalhados, uma vez que o
preco do medicamento foi disponibilizado sob desconto sigiloso.

A Canada's Drug Agency (CDA-AMC), do Canada, também avaliou o uso de selpercatinibe no
mesmo cenario clinico. O comité estimou uma razdo de custo-efetividade incremental de
$350.341 por anos de vida ajustados pela qualidade (QALY), valor este muito acima do limiar
de disposicao a pagar do governo canadense (cerca de $50.000). O comité estimou que o
custo do medicamento deveria ser reduzido em 87% para ser custo-efetivo (10).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora na taxa de sobrevida livre de
progressao e de sobrevida livre de falha do tratamento em comparagédo com cabozantinibe ou
vandetanibe. Indeterminado em relacdo a sobrevida global, mas, devido ao fato desse
desfecho n&o ter sido alcancado, € muito provavelmente maior em relacdo aos demais
tratamentos.

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

Conclusao

Tecnologia: SELPERCATINIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Existe um estudo de boa qualidade metodolégica que avaliou uso de
selpercatinibe no tratamento do carcinoma medular de tireoide metastatico. Esse estudo
demonstrou aumento significativo de sobrevida livre de progressao, embora o impacto sobre a
sobrevida global ainda permaneca incerto.

No entanto, o medicamento pleiteado provavelmente apresenta perfil de custo-efetividade
desfavoravel para a realidade brasileira, ou seja, o beneficio ganho com a sua incorporagao
nao ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento de outras intervencbes em saude que
ndao mais poderiam ser adquiridas com 0 mesmo investimento, perfazendo portanto mau uso
dos recursos disponiveis ao sistema. Agéncias de avaliacdo de tecnologias de outros paises
recomendaram a incorporacdo do tratamento em seus sistemas apenas apds acordo de
reducao de preco. O impacto orcamentario da terapia pleiteada, mesmo em deciséo isolada, é
muito elevado, com potencial de comprometimento de recursos publicos extraidos da
coletividade - recursos publicos que sao escassos e que possuem destinacdes orcamentarias
com pouca margem de realocacéo, e cujo uso inadequado pode acarretar prejuizos a toda a
populacao assistida pelo SUS.
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Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para uma
doenca grave. No entanto, frente ao beneficio incremental estimado; a estimativa de perfil de
custo-efetividade desfavoravel; ao alto impacto orcamentario mesmo em deciséo isolada; e na
auséncia de avaliacédo pela Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude, 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 Informacoes: A parte autora, com 68 anos de idade, possui diagnéstico de carcinoma
medular de tireoide metastatico estabelecido em dezembro de 2022 (Evento 1, EXMMED10,
EXMMED11). Foi submetido a tireoidectomia total associada a esvaziamento linfonodal em
fevereiro de 2023. Devido a extensao do tumor, houve lesdo no nervo laringeo recorrente,
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tendo evoluido com estridor pds extubacdo e necessidade de traqueostomia de urgéncia.
Exames de estadiamento (Evento 1, EXMMED10) identificaram provaveis lesbes metastaticas
em figado e 0ssos. Segundo laudos de agosto de 2025 (Evento 1, LAUDO13 e LAUDO14),
possui calcitonina e antigeno carcinoembrionario elevados. N&o foram realizadas terapias
adjuvantes até o momento. Painel somético para tumores de tireoide (Evento 1, EXMMED10)
detectou a mutagcdo missense no gene RET preditora de resposta ao tratamento com
selpercatinibe. Neste contexto, pleiteia tratamento paliativo com selpercatinibe.

Dentre as neoplasias enddcrinas, o cancer de tireoide € o mais comum no mundo (1). Pode ser
subdividido em trés subtipos principais: o cancer diferenciado da tireoide, cancer medular da
tireoide (CMT) e céncer indiferenciado (anaplasico) da tireoide (2). O CMT é um subtipo raro,
que representa cerca de 5% dos canceres de tireoide (3). Em geral, o CMT apresenta uma
trajetoria indolente marcada pelo diagnéstico tardio, entre a quinta e sexta década de vida (5).
Metéastases linfonodais sdo detectadas em 50% e metastases a distancia em 20% dos casos.
Pacientes com CMT metastéatico apresentam taxa de sobrevida de 25% em cinco anos. Diante
especificamente de metastases 6sseas, o prognostico € mais reservado, com sobrevida pés-
metastase de 5,3 + 1,3 anos.

As op¢odes terapéuticas para CMT avancado e irressecavel sdo escassas e baseiam-se no uso
de quimioterapia sistémica (6). Entre os agentes quimioterapicos, destacam-se os inibidores da
enzima tirosina quinase (como vandetanibe e cabozantinibe).
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