Nota Técnica 423625

Data de conclusao: 28/10/2025 15:56:16

Paciente

Idade: 58 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Mato Castelhano/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 423625

CID: C34 - Neoplasia maligna dos bronquios e dos pulmdes
Diagnéstico: C34 - Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes
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: AMIVANTAMABE

Via de administracao: EV

Pagina 1 de 7



Posologia: Amivantamabe - Administrar 1050 mg, por via endovenosa, semanalmente por 4
semanas e apos a cada duas semanas até a progressao da doencga ou toxicidade inaceitavel.

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: AMIVANTAMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS estéo
disponiveis outros esquemas como quimioterapia citotdxica e tratamentos n&o farmacolégicos

(2).
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: AMIVANTAMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: AMIVANTAMABE

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: AMIVANTAMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O amivantamabe &€ um anticorpo biespecifico direcionado aos receptores EGFR e MET,
aprovado para o tratamento de pacientes com CPNPC metastatico que apresentam mutacoes
de insercao no éxon 20 do EGFR e que progrediram ap6s quimioterapia a base de platina (4).
Dois ensaios clinicos avaliaram o uso de amivantamab em monoterapia no tratamento de
pacientes com CPNPC metastatico com mutacdes de inser¢cdo no éxon 20 do EGFR refratarios
a quimioterapia com platina.

O estudo CHRYSALIS foi um ensaio clinico de fase |, open-label, sem grupo comparador, que
incluiu 81 pacientes com uma mediana de duas linhas de tratamento previamente. A taxa de
resposta global foi de 40% e 3 pacientes (4%) apresentaram resposta completa. Quarenta e
sete pacientes (58%) apresentaram progressdo de doenca ou Obito em decorréncia da
neoplasia. A média de sobrevida livre de progressao foi de 8,3 meses [intervalo de confianca
de 95% (IC95%) de 6,5-10,9]. Eventos adversos relacionados ao medicamento foram
apresentados por quase todos 0s pacientes, incluindo dermatite em 86%, paroniquia em 51% e
estomatite em 21%. Quarenta pacientes apresentaram eventos adversos graves, incluindo
hipocalemia, embolia pulmonar, diarreia € neutropenia; 15 pacientes necessitaram diminuicao
de dose e 5 pacientes necessitaram descontinuar o tratamento em decorréncia de eventos
adversos (5).

O estudo MARIPOSA-2 foi um ensaio clinico randomizado de fase Il que avaliou o uso de
amivantanabe, com ou sem lazertinibe, em adicdo a quimioterapia no tratamento do CPNPC
refratario a osimertinibe, diferindo, portanto, da condicao apresentada pela parte autora. Os
trés bracos do estudo eram quimioterapia isolada, amivantanave + quimioterapia, e
amivantanabe + lazertinibe + quimioterapia. No total, 657 pacientes foram randomizados,
sendo 131 para o grupo amivantanabe + quimioterapia e 263 para cada um dos outros bracos.
A mediana de sobrevida livre de progresséo foi de 6,3 meses (IC95% de 5,6 - 8,4 meses) para
0 grupo amivantanabe + quimioterapia em comparag¢ao com 4,2 meses (IC95% de 4 - 4,4) para
0 grupo quimioterapia isolada. A taxa de resposta foi de 64% para o grupo amivantanabe +
quimioterapia, em comparacdo com 35% no grupo quimioterapia isolada (OR 3.1, IC95% de
2-4,8, p<0.001). Nao parece ter havido diferenca em termos de sobrevida geral - hazard ratio
para mortalidade de 0,77 (IC95% de 0,49 -1,21) para o grupo amivantanabe + quimioterapia e
0,96 (IC95% 0,67 - 1,35) para o grupo quimioterapia isolada. Eventos adversos foram
apresentados por 72% dos pacientes em uso de amivantanabe e quimioterapia e 48% dos
pacientes em uso de quimioterapia; os eventos mais comuns foram neutropenia,
trombocitopenia, anemia e leucopenia, sendo que mais da metade (65%) dos pacientes no
grupo amivantanabe quimioterapia necessitaram de reducéo ou interrupcao do tratamento, em
comparag¢ao com 18% dos pacientes em uso de quimioterapia isolada (6).

Custo:
ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
AMIVANTANABE 350 MG SOL DIL84 R$ 8.606,20 R$ 722.920,80
INFUS CT FA VD
TRANS X 7 ML
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* 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 amivantanabe € produzido pela farmacéutica Janssen-Cilag Farmacéutica LTDA sob o nome
comercial Rybrevant®. Em consulta a tabela da CMED em outubro de 2025 e de acordo com a
prescricdo médica juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima com o custo anual do
tratamento.

A agéncia britanica National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do Reino Unido
nao recomenda o tratamento com amivantanabe para pacientes com CPNPC localmente
avancado ou metastatico com mutacbes no EGFR. A agéncia pontuou que nao ha
comparacoes diretas com outros tratamentos como imunoterapia e docetaxel com ou sem
nintendanibe, e que as estimativas mais plausiveis de custo-efetividade sdo maiores do que o
aceitavel no contexto do sistema de saude britanico (7).

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) aprovou o reembolso de
amivantanabe para pacientes com CPNPC com mutacéo no gene EGFR somente nos casos
em que ha progressdo de doenca inoperavel e em que haja refratariedade a quimioterapia
baseada em platina, desde que haja uma reducéo de preco de pelo menos 77% (8).

Nao encontramos analises de custo-efetividade no contexto brasileiro.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento de sobrevida livre de
progressao de cerca de 2,1 meses, quando utilizado em associacdo a quimioterapia, em
comparacado com quimioterapia isolada, com perfil de seguranca questionavel. Sem aumento
da sobrevida global. Em estudo sem comparador, seu uso esteve associado a taxa de resposta
de 40%.

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

Conclusao

Tecnologia: AMIVANTAMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Em primeiro, cabe pontuar que a avaliacdo de manutencéo de tratamento ja em
uso configura uma deciséo particularmente complexa. Apesar dos beneficios descritos no caso
individual, entendemos que a concluséo da avaliacéo técnica deve alicercar-se na avaliagdo de
beneficios a partir da literatura médica, a fim de evitar atribuicdes indevidas de causalidade.
Neste contexto, ha ensaio clinico randomizado de fase Ill demonstrando aumento de sobrevida
livre de progressdo com o uso do medicamento pleiteado de cerca de 2,1 meses, quando em
adicdo a quimioterapia, em comparacdo com quimioterapia isolada, com perfil de seguranca
questionavel. Nao houve aumento de sobrevida global com o medicamento pleiteado.

Além disso, ndo foi localizado ensaio clinico de fase Ill avaliando o uso de amivantanabe em
monoterapia para a condi¢cao da parte autora; ha somente um ensaio de fase |, sem grupo
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comparador. Em ambos os estudos aqui apresentados, mais da metade dos pacientes
apresentou evento adverso grave relacionado ao seu uso, com grande parte dos pacientes
necessitando reducéo ou interrup¢céo do uso de amivantanabe.

Por fim, é razoavel estimar que o0 esquema terapéutico pleiteado apresente um 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 intervengcbes em
saude que ndo mais poderiam ser adquiridas com o0 mesmo investimento, perfazendo portanto
mau uso dos recursos disponiveis ao sistema. A agéncia britanica considerou o medicamento
nao custo-efetivo e a agéncia canadense aprovou o reembolso do medicamento somente
mediante uma reducéo substancial de preco.

Por fim, compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para
uma doencga cuja expectativa de vida & baixa na situagcéo 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.

Sobre eventual efeito da interrupcao do tratamento ja instituido restam incertezas clinicas. Nao
ha evidéncias sobre tais efeitos. Tampouco identificamos necessidade de suspenséo gradual.
O principal risco com a suspensao do tratamento € o de progressao da doenca, risco este que
também pode ocorrer na vigéncia do tratamento, ndo sendo possivel garantir, para o caso
especifico e conforme os principios da medicina baseada em evidéncias, que qualquer melhora
clinica observada seja inequivocamente causada pelo tratamento.

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 Informacgées: Segundo laudo médico datado de outubro de 2025 (Evento 51,
LAUDO4, Pagina 1), a parte autora, com 57 anos de idade, possui diagnéstico de
adenocarcinoma de pulméao metastatico, estadiamento clinico IV desde abril de 2025. Realizou
tratamento com carboplatina e pemetrexede, apos ter sido tratada com radioterapia para as
lesbes cerebrais, apresentando progressdo da doenca. Através de andlise molecular, foi
detectada presenca de duplicacéo/insercdo no éxon 20 do gene EGFR, iniciando, entdo,
tratamento com amivantamabe com recursos préprios, com o qual apresentou melhora clinica e
resposta parcial em tomografia de térax realizada em set de 2025 (Evento 51, EXMMEDS5,
Pagina 2) . Como comorbidades, apresenta diabetes mellitus tipo Il (Evento 1, LAUDO18).
Nessa situagao, pleiteia tratamento paliativo com amivantamabe, até progressao da doenca ou
toxicidade inaceitavel.

No Brasil, o cancer de pulmao esta entre as neoplasias mais prevalentes e entre os tumores
com maior mortalidade tanto entre homens quanto entre mulheres (1). Os casos de cancer de
pulmao séo divididos em dois grupos, conforme seu tipo histopatoldgico, com a finalidade de
direcionar estratégias terapéuticas e estabelecer progndstico: cancer de pulmao de pequenas
células (CPPC) e cancer de pulmao de células ndo pequenas (CPCNP) (2). O tipo histologico
adenocarcinoma e o tipo carcinoma epidermoéide (ou escamoso) integram o grupo do CPCNP.
A selecédo do tratamento depende do estadiamento clinico da doenca (classificacdo TNM),
capacidade funcional (escala ECOG/Zubrod), condi¢des clinicas e preferéncias do paciente.
Para pacientes no estagio clinico IV, as Diretrizes recomendam as seguintes abordagens:
quimioterapia paliativa; resseccéao cirurgica de metastase cerebral isolada, quando for o caso,
seguida ou nao 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. Muitos esquemas de quimioterapia sistémica podem ser usados com
finalidade paliativa, contendo medicamentos tais como cisplatina, carboplatina, etoposideo,
mitomicina C, vimblastina, vinorelbina, gemcitabina, docetaxel, paclitaxel, pemetrexede,
erlotinibe, gefitinibe, bevacizumabe e cetuximabe, em monoterapia ou em associac¢des, por até
trés linhas de tratamento. Recomenda-se que a quimioterapia paliativa de 12 linha seja indicada
para doentes com capacidade funcional 0, 1 ou 2 na escala de ECOG. Quando possivel, o
tratamento deve ser feito com esquema terapéutico contendo cisplatina ou carboplatina,
associada a um segundo agente antineoplasico (2).

As diretrizes nédo especificam esquema para a quimioterapia paliativa de segunda linha;
contudo, recomenda medicamentos antineoplasicos em monoterapia e uso exclusivo em
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pacientes com boa capacidade funcional (ECOG 0 ou 1)(2). Para esses pacientes, ndao ha
possibilidade de cura e o prognéstico é reservado, com sobrevida global (SG) entre 7 e 9
meses (3).
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