Nota Técnica 406567

Data de conclusao: 22/09/2025 11:33:46

Paciente

Idade: 57 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Feliz/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 406567-A

CID: C18 - Neoplasia maligna do célon
Diagnéstico: neoplasia maligna do c6lon (C18)
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: ENCORAFENIBE

Via de administracao: VO
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Posologia: Encorafenibe 75 mg. Tomar 4 comprimidos de 75 mg VO 1x/dia, diariamente.
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: ENCORAFENIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Tratamento
quimioterapico baseado em 5-fluorouracil e leucovorin (5-fluorouracil infusional, leucovorin e
oxaliplatina (FOLFOX) ou irinotecano (FOLFIRI) para o tratamento do cancer CCR metastatico
(8). Ademais, ha possibilidade de cuidados paliativos exclusivos. Esclarece-se que para o
tratamento de cancer via Sistema Unico de Saude (SUS) n&o ha uma lista de medicamentos
disponiveis. Assume-se que o0 cuidado ao paciente deve ser feito de forma integral nas
Unidades de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou nos Centros de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON), onde o fornecimento de medicamentos da-se por
autorizacao de procedimento de alta complexidade (APAC). Dessa forma, a disponibilidade de
medicamentos varia conforme a localidade.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ENCORAFENIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: ENCORAFENIBE

Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ENCORAFENIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O encorafenibe € um inibidor
competitivo de ATP da proteina quinase BRAF que suprime a via MAPK. As mutacées BRAF
resultam na ativagcéo constitutiva da via BRAF (que pode estimular o crescimento do tumor) e a
inibicdo dessa mutacao inibe o crescimento de células tumorais (9). Por sua vez, o cetuximabe
€ um anticorpo monoclonal que age bloqueando o receptor do fator de crescimento epidérmico
(do inglés, Epitelial Growth Factor Receptor ou EGFR). Por esse motivo, juntamente com o
bevacizumabe e o panitumumabe, é chamado de anticorpo anti-EGFR. A inibicdo do EGFR
associa-se a reducdao do crescimento tumoral e a inducdo de apoptose nas células
cancerigenas.

O estudo pivotal que embasa o0 uso da associagao pleiteada entitula-se BEACON CRC,; trata-se
de ensaio clinico aberto, de fase 3, que que incluiu pacientes com cancer colorretal metastatico
com mutacdo BRAF V600E que apresentaram progressao da doenca ap6s um ou dois
esquemas de tratamento anteriores (10). No total, 655 pacientes foram randomizados para trés
bracos: encorafenibe, binimetinibe e cetuximabe (grupo de terapia tripla); encorafenibe e
cetuximabe (grupo de terapia de dupla); ou grupo controle que consistia na escolha dos
investigadores entre cetuximabe e irinotecano ou cetuximabe e FOLFIRI (&cido folinico,
fluorouracil e irinotecano). Resultados atualizados de seguimento foram publicados apos
acompanhamento médio para sobrevida de 12,8 meses (11). Nessa analise, a sobrevida livre
de progresséo mediana foi de 4,5 meses (IC95% de 4,2 a 5,4) no grupo de terapia tripla; 4,3
meses (IC95% de 4,1 a 5,4) no grupo terapia dupla; e 1,5 meses (IC95% de 1,5 a 1,9) no grupo
controle. A sobrevida global mediana para a combinacgao tripla foi de 9,3 meses (IC95% de 8,2
a 10,8); na combinacao dupla de 9,3 meses (IC95% de 8,0 a 11,3); e no grupo controle de 5,9
meses (IC95% de 5,1 a 7,1). Eventos adversos de grau 3 ou superior ocorreram em 58% dos
pacientes no grupo de terapia tripla, em 50% no grupo de terapia dupla e em 61% no grupo de
controle.

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario Valor Total

ENCORAFENIBE 75 MG CAP DURAS35 R$ 7.133,94 R$ 249.687,90
CT BL AL AL X 42

CETUXIMABE 5 MG/ML SOL INJ52 R$ 5.025,63 R$ 261.332,76
CT FA VD TRANS
X 100 ML

CETUXIMABE 5 MG/ML SOL INJ2 R$ 1005,14 R$ 2.010,28
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CT FA VD TRANS
X 20 ML

Total: R$ 513.030,94

*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 Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio 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 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.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em setembro de 2025, e
considerando o pre¢co maximo de venda ao governo (PMVG) para o tratamento proposto e a
prescricdo médica juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima estimando o custo de um
ano de tratamento.

N&o foram encontradas avaliagdes econémicas para essa tecnologia no cenario nacional.

O National Institute for Health and Care Excellence, do Reino Unido, publicou em janeiro de
2021 recomendacéo sobre o uso de encorafenibe associado a cetuximabe em pacientes com
CCRm e tratamento(s) prévio(s) (12), considerando como evidéncia clinica o estudo
previamente descrito. Na analise econémica, o comité responsavel apontou o elevado nivel de
incerteza quanto aos pressupostos clinicos e de modelizagdo. Considerando acordos
comerciais confidenciais de preco, e ainda que o tratamento preencheria critérios para ser
considerado um tratamento de fim de vida que prolonga a vida, e também critérios de
tecnologia inovadora, o comité considerou que o uso dos farmacos poderia ser considerado
custo-efetivo naquele sistema. Ressalta-se que os acordos de acesso comercial para
encorafenibe e cetuximabe incluem um desconto confidencial e, por isso, nenhum dos
resultados da relacéo de custo-efetividade incremental foi publicado.

A Canada's Drug Agency publicou em julho de 2021 uma recomendacéo sobre o uso de
encorafenibe, em associacdo com cetuximabe, para tratamento de pacientes com CCRm
metastatico e tratamentos prévios (13). O relatério recomenda o uso do esquema terapéutico,
para determinados critérios clinicos, apenas se houver reducédo substancial de preco do
farmaco. O relatorio descreve que o encorafenibe ndo é considerado custo-efetivo numa
disposicao a pagar de 50.000 ddlares por ano de vida ajustado pela qualidade (QALY) para a
populacéo indicada, em relacéo as alternativas atualmente reembolsadas, e que as evidéncias
econOmicas sugerem que € necessaria uma reducao de 99% no prec¢o do encorafenibe e de
60% no preco do cetuximabe para garantir que o tratamento seja custo-efetivo para aquele
sistema. Ainda, com base nos precos publicados, estima-se que o impacto orcamentéario de
trés anos do farmaco (quando utilizado em combinagcdo com o cetuximabe) seria de pelo
menos 113 milhdes de dolares.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Aumento da sobrevida livre de
progresséao e da sobrevida global em cerca de 3 meses em comparacgao ao tratamento controle
do estudo.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada
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Conclusao

Tecnologia: ENCORAFENIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso do esquema terapéutico pleiteado baseia-se em um unico estudo clinico,
que demonstrou beneficio marginal de sobrevida em relagdo ao grupo controle - cerca de 3
meses.

Além deste beneficio modesto, é razoavel estimar que o esquema terapéutico pleiteado
apresente um perfil de custo-efetividade desfavoravel para a realidade brasileira - ou seja, 0
beneficio ganho com a sua incorporac¢ao nao ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento
de outras intervengcbes em saude que ndo mais poderiam ser adquiridas com o0 mesmo
investimento, perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema. Agéncias de
avaliacéo de tecnologias de outros paises ndo recomendaram a incorporagao do tratamento
em seus sistemas, ou apenas o fizeram apds acordo de reducdo de preco. O impacto
orcamentario da terapia pleiteada, mesmo em deciséo isolada, é elevado, com potencial de
comprometimento de recursos publicos extraidos da coletividade - recursos publicos que sao
escassos e que possuem destinagdes orcamentarias com pouca margem de realocacgao, e cujo
uso inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populagcao assistida pelo SUS.
Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para uma
doenca cuja expectativa de vida € muito baixa na situacao clinica apresentada. No entanto,
frente ao modesto beneficio incremental estimado; a estimativa de perfil de custo-efetividade
desfavoravel; ao alto impacto orcamentario mesmo em decisao 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.

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: Trata-se de paciente com diagnéstico de adenocarcinoma colorretal
metastatico (metastases hepaticas e pulmonares), apresentando mutagcdo no gene BRAF
(Evento 1, PRONT11, Péagina 1). Ja foi submetida a quimioterapia paliativa com FOLFOX (de
novembro de 2022 a maio de 2023), em primeira linha de tratamento. Realizou colectomia em
outubro de 2022, metastasectomia em julho de 2023 e depois em novembro de 2024 (Evento
1, ATESTMED12, Pagina 1) e hepatectomia em julho e setembro de 2023. Iniciou novo
tratamento com FOLFOX de maio de 2024 a agosto de 2024. Exames de abril de 2025
evidenciaram progressdo da doenca pulmonar. Encontra-se em tratamento com FOLFIRI
desde julho de 2025 (atualmente no quarto ciclo). Como comorbidade, apresenta diabetes
mellitus tipo 2, em uso de metformina e insulina. Neste contexto, pleiteia tratamento paliativo
com encorafenibe e cetuximabe.

O céancer colorretal (CCR) é o terceiro cancer mais diagnosticado em homens no mundo e o
segundo em mulheres (1). De acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), em 2020,
ocorreram cerca de 40 mil novos casos (2). O diagnéstico dessa doengca é geralmente
realizado por meio de colonoscopia, e a avaliacdo de extensdao da doenca (também
denominada estadiamento) é realizado com base em dados da resseccdo cirirgica ou
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associacao com exames de imagem. Por meio dessa avaliagcao podemos classificar a extensao
da doenca. Por vezes temos lesbes localizadas apenas no coélon, que sao passiveis de
tratamento com intencdo curativa com ressec¢do cirlrgica. A cirurgia geralmente é
acompanhada de uma ressecc¢ao de linfonodos localizados nas proximidades do intestino. Na
presenca de linfonodos comprometidos por células malignas a doenca ja esta associada a pior
prognaostico, porém este ainda € melhor em comparagédo com a doenga metastatica (presenca
de lesbes em outros 6rgaos, como pulmao e figado) (3).

Aproximadamente 50% dos pacientes com cancer colorretal desenvolvem metastases
hepéaticas durante o curso da doenca (4). No Reino Unido, 30% dos pacientes séo
diagnosticados com CCR ja metastatico e 20% dos demais pacientes irdo progredir para CCR
metastatico (CCRm) (5). A sobrevida em casos de doeng¢a metastatica € inferior a 7% em cinco
anos (6). O figado esta entre os locais mais frequentemente afetados por metastases desse
tumor (5.6).

Segundo Diretrizes Diagnosticas Terapéuticas do CCR, para pacientes com CCRm esta
indicada a quimioterapia paliativa (7). Para tal, sugerem-se esquemas terapéuticos baseados
em fluoropirimidina, associada ou nao a oxaliplatina, irinotecano, mitomicina C, bevacizumabe,
cetuximabe ou panitumumabe.

Tecnologia 406567-B

CID: C18 - Neoplasia maligna do célon
Diagnéstico: neoplasia maligna do c6lon (C18)
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: CETUXIMABE
Via de administracao: IV

Posologia: Cetuximabe.
- Dose inicial (infusdo de ataque): 400mg/m2 em 2 horas (688mg);
- Manutencé@o semanal: 250mg/m2 em infusao de 1 hora (430mg).

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
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clinica do demandante? Nao
O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CETUXIMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Tratamento
quimioterapico baseado em 5-fluorouracil e leucovorin (5-fluorouracil infusional, leucovorin e
oxaliplatina (FOLFOX) ou irinotecano (FOLFIRI) para o tratamento do cancer CCR metastatico
(8). Ademais, ha possibilidade de cuidados paliativos exclusivos. Esclarece-se que para o
tratamento de cancer via Sistema Unico de Saude (SUS) ndo ha uma lista de medicamentos
disponiveis. Assume-se que o0 cuidado ao paciente deve ser feito de forma integral nas
Unidades de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou nos Centros de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON), onde o fornecimento de medicamentos da-se por
autorizacao de procedimento de alta complexidade (APAC). Dessa forma, a disponibilidade de
medicamentos varia conforme a localidade.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CETUXIMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CETUXIMABE

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: CETUXIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O encorafenibe € um inibidor
competitivo de ATP da proteina quinase BRAF que suprime a via MAPK. As mutacées BRAF
resultam na ativagcéo constitutiva da via BRAF (que pode estimular o crescimento do tumor) e a
inibicdo dessa mutacao inibe o crescimento de células tumorais (9). Por sua vez, o cetuximabe
€ um anticorpo monoclonal que age bloqueando o receptor do fator de crescimento epidérmico
(do inglés, Epitelial Growth Factor Receptor ou EGFR). Por esse motivo, juntamente com o
bevacizumabe e o panitumumabe, é chamado de anticorpo anti-EGFR. A inibicdo do EGFR
associa-se a reducao do crescimento tumoral e a inducao de apoptose nas células
cancerigenas.

O estudo pivotal que embasa o0 uso da associacao pleiteada entitula-se BEACON CRC,; trata-se
de ensaio clinico aberto, de fase 3, que que incluiu pacientes com cancer colorretal metastatico
com mutacdo BRAF V600E que apresentaram progressao da doenca ap6s um ou dois
esquemas de tratamento anteriores (10). No total, 655 pacientes foram randomizados para trés
bracos: encorafenibe, binimetinibe e cetuximabe (grupo de terapia tripla); encorafenibe e
cetuximabe (grupo de terapia de dupla); ou grupo controle que consistia na escolha dos
investigadores entre cetuximabe e irinotecano ou cetuximabe e FOLFIRI (&cido folinico,
fluorouracil e irinotecano). Resultados atualizados de seguimento foram publicados apés
acompanhamento médio para sobrevida de 12,8 meses (11). Nessa analise, a sobrevida livre
de progresséo mediana foi de 4,5 meses (IC95% de 4,2 a 5,4) no grupo de terapia tripla; 4,3
meses (IC95% de 4,1 a 5,4) no grupo terapia dupla; e 1,5 meses (IC95% de 1,5 a 1,9) no grupo
controle. A sobrevida global mediana para a combinacgao tripla foi de 9,3 meses (IC95% de 8,2
a 10,8); na combinacao dupla de 9,3 meses (IC95% de 8,0 a 11,3); e no grupo controle de 5,9
meses (IC95% de 5,1 a 7,1). Eventos adversos de grau 3 ou superior ocorreram em 58% dos
pacientes no grupo de terapia tripla, em 50% no grupo de terapia dupla e em 61% no grupo de
controle.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario Valor Total

ENCORAFENIBE 75 MG CAP DURA35 R$ 7.133,94 R$ 249.687,90
CTBL AL AL X 42

CETUXIMABE 5 MG/ML SOL INJ52 R$ 5.025,63 R$ 261.332,76
CT FA VD TRANS
X100 ML

CETUXIMABE 5 MG/ML SOL INJ2 R$ 1005,14 R$ 2.010,28
CT FA VD TRANS
X 20 ML

Total: R$ 513.030,94

*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 Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcédo n°. 3, de 2 de marco de 2011, é um
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desconto minimo obrigatoério 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.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em setembro de 2025, e
considerando o pre¢co maximo de venda ao governo (PMVG) para o tratamento proposto e a
prescricdo médica juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima estimando o custo de um
ano de tratamento.

Nao foram encontradas avaliacbes econdmicas para essa tecnologia no cenario nacional.

O National Institute for Health and Care Excellence, do Reino Unido, publicou em janeiro de
2021 recomendacéo sobre o uso de encorafenibe associado a cetuximabe em pacientes com
CCRm e tratamento(s) prévio(s) (12), considerando como evidéncia clinica o estudo
previamente descrito. Na analise econémica, o comité responsavel apontou o elevado nivel de
incerteza quanto aos pressupostos clinicos e de modelizagdo. Considerando acordos
comerciais confidenciais de preco, e ainda que o tratamento preencheria critérios para ser
considerado um tratamento de fim de vida que prolonga a vida, e também critérios de
tecnologia inovadora, o comité considerou que o uso dos farmacos poderia ser considerado
custo-efetivo naquele sistema. Ressalta-se que os acordos de acesso comercial para
encorafenibe e cetuximabe incluem um desconto confidencial e, por isso, nenhum dos
resultados da relac&o de custo-efetividade incremental foi publicado.

A Canada's Drug Agency publicou em julho de 2021 uma recomendac¢ao sobre o uso de
encorafenibe, em associagdo com cetuximabe, para tratamento de pacientes com CCRm
metastatico e tratamentos prévios (13). O relatério recomenda o uso do esquema terapéutico,
para determinados critérios clinicos, apenas se houver reducé&o substancial de preco do
farmaco. O relatorio descreve que o encorafenibe ndo é considerado custo-efetivo numa
disposicdo a pagar de 50.000 dodlares por ano de vida ajustado pela qualidade (QALY) para a
populacéo indicada, em relacéo as alternativas atualmente reembolsadas, e que as evidéncias
econOmicas sugerem que & necessaria uma reducao de 99% no preco do encorafenibe e de
60% no preco do cetuximabe para garantir que o tratamento seja custo-efetivo para aquele
sistema. Ainda, com base nos precos publicados, estima-se que o impacto orcamentéario de
trés anos do farmaco (quando utilizado em combinacdo com o cetuximabe) seria de pelo
menos 113 milhdes de dblares.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Aumento da sobrevida livre de
progresséao e da sobrevida global em cerca de 3 meses em comparagao ao tratamento controle
do estudo.

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

Conclusao

Tecnologia: CETUXIMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso do esquema terapéutico pleiteado baseia-se em um unico estudo clinico,
que demonstrou beneficio marginal de sobrevida em relagdo ao grupo controle - cerca de 3
meses.

Pagina 10 de 13


https://www.zotero.org/google-docs/?l6BT2n
https://www.zotero.org/google-docs/?uOgIkf

Além deste beneficio modesto, é razoavel estimar que o esquema terapéutico pleiteado
apresente um perfil de custo-efetividade desfavoravel para a realidade brasileira - ou seja, 0
beneficio ganho com a sua incorporac¢ao nao ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento
de outras intervengdes em saude que n&o mais poderiam ser adquiridas com o mesmo
investimento, perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema. Agéncias de
avaliacéo de tecnologias de outros paises ndo recomendaram a incorporagao do tratamento
em seus sistemas, ou apenas o fizeram apds acordo de reducdo de preco. O impacto
orcamentario da terapia pleiteada, mesmo em deciséo isolada, é elevado, com potencial de
comprometimento de recursos publicos extraidos da coletividade - recursos publicos que sao
escassos e que possuem destinagdes orcamentarias com pouca margem de realocacgao, e cujo
uso inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populagao assistida pelo SUS.
Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para uma
doenca cuja expectativa de vida &€ muito baixa na situagcao clinica apresentada. No entanto,
frente ao modesto beneficio incremental estimado; a estimativa de perfil de custo-efetividade
desfavoravel; ao alto impacto orcamentario mesmo em decisdo 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.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Trata-se de paciente com diagnéstico de adenocarcinoma colorretal
metastatico (metastases hepaticas e pulmonares), apresentando mutagcdo no gene BRAF
(Evento 1, PRONT11, Pagina 1). Ja foi submetida a quimioterapia paliativa com FOLFOX (de
novembro de 2022 a maio de 2023), em primeira linha de tratamento. Realizou colectomia em
outubro de 2022, metastasectomia em julho de 2023 e depois em novembro de 2024 (Evento
1, ATESTMED12, Pagina 1) e hepatectomia em julho e setembro de 2023. Iniciou novo
tratamento com FOLFOX de maio de 2024 a agosto de 2024. Exames de abril de 2025
evidenciaram progressédo da doenca pulmonar. Encontra-se em tratamento com FOLFIRI
desde julho de 2025 (atualmente no quarto ciclo). Como comorbidade, apresenta diabetes
mellitus tipo 2, em uso de metformina e insulina. Neste contexto, pleiteia tratamento paliativo
com encorafenibe e cetuximabe.

O céancer colorretal (CCR) € o terceiro cancer mais diagnosticado em homens no mundo e 0
segundo em mulheres (1). De acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), em 2020,
ocorreram cerca de 40 mil novos casos (2). O diagnéstico dessa doenca é geralmente
realizado por meio de colonoscopia, e a avaliacdo de extensdao da doenca (também
denominada estadiamento) é realizado com base em dados da ressecc¢do cirlrgica ou
associacdao com exames de imagem. Por meio dessa avaliagdo podemos classificar a extensao
da doenca. Por vezes temos lesdes localizadas apenas no célon, que sdo passiveis de
tratamento com intencdo curativa com resseccdo cirurgica. A cirurgia geralmente é
acompanhada de uma ressecc¢ao de linfonodos localizados nas proximidades do intestino. Na
presenca de linfonodos comprometidos por células malignas a doenca ja esta associada a pior
prognostico, porém este ainda € melhor em comparagédo com a doenca metastatica (presenca
de lesbes em outros 6rgaos, como pulmao e figado) (3).

Aproximadamente 50% dos pacientes com cancer colorretal desenvolvem metéstases
hepéaticas durante o curso da doenca (4). No Reino Unido, 30% dos pacientes séao
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diagnosticados com CCR ja metastatico e 20% dos demais pacientes irdo progredir para CCR
metastatico (CCRm) (5). A sobrevida em casos de doengca metastatica € inferior a 7% em cinco
anos (6). O figado esta entre os locais mais frequentemente afetados por metastases desse
tumor (5,6).

Segundo Diretrizes Diagnosticas Terapéuticas do CCR, para pacientes com CCRm esta
indicada a quimioterapia paliativa (7). Para tal, sugerem-se esquemas terapéuticos baseados
em fluoropirimidina, associada ou nao a oxaliplatina, irinotecano, mitomicina C, bevacizumabe,
cetuximabe ou panitumumabe.
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