Nota Técnica 459084

Data de conclusao: 23/01/2026 16:38:21

Paciente

Idade: 29 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santa Cruz do Sul/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 459084

CID: C50 - Neoplasia maligna da mama

Diagnéstico: C50 Neoplasia maligna da mama

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: SACITUZUMABE GOVITECANA

Via de administracao: EV
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Posologia: Sacituzumabe govitecana 10 mg/kg (1.030 mg) EV nos dias 1 e 8 de cada ciclo de
21 dias por periodo indeterminado - até progresséo de doenca ou toxicidade.

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 informado
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SACITUZUMABE GOVITECANA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamentos paliativos
gue incluem diversos quimioterapicos.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SACITUZUMABE GOVITECANA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SACITUZUMABE GOVITECANA
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: SACITUZUMABE GOVITECANA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O sacituzumabe govitecana € um conjugado de droga e anticorpo que consiste em um
anticorpo monoclonal humanizado contra o antigeno 2 da superficie celular trofoblastica
(Trop-2) ligado ao inibidor da topoisomerase 1, SN-38, por meio de um ligante clivavel. Trop-2 €
uma glicoproteina transmembrana altamente expressa em muitas células de canceres de
origem epitelial e estd associado ao seu crescimento. Sacituzumabe govitecana se liga ao
Trop-2 e é internalizado, apds isso ocorre a liberacdo de SN-38 tanto intracelularmente quanto
no microambiente tumoral, levando a danos no DNA, apoptose e morte celular (5).

O sacituzumabe govitecana no tratamento do céancer de mama triplo-negativo metastatico
recidivado ou refratario foi avaliado em um estudo de fase 3 que randomizou 468 pacientes
para o tratamento com esse medicamento ou quimioterapia de escolha do médico, que incluia
eribulina, vinorelbina, capecitabina ou gemcitabina (6). A sobrevida livre de progressao (SLP)
mediana foi de 5,6 meses [intervalo de confianca de 95% (IC95%) de 4,3 a 6,3] com
sacituzumabe govitecana e 1,7 meses (IC95% de 1,5 a 2,6) com quimioterapia [razao de risco
(hazard ratio - HR) para progressao da doenca ou morte, 0,41; 1C95% de 0,32 a 0,52; p<0,001].
A sobrevida global (SG) mediana foi de 12,1 meses (IC95% de 10,7 a 14,0) com sacituzumabe
govitecana e 6,7 meses (IC95% de 5,8 a 7,7) com quimioterapia (HR para morte, 0,48; IC95%
de 0,38 a 0,59; P<0,001). A porcentagem de pacientes com resposta objetiva foi de 35% com
sacituzumabe govitecana e 5% com quimioterapia. Embora eventos adversos, como
neutropenia e diarreia, fossem mais frequentes com sacituzumabe govitecana, o tratamento foi
geralmente bem tolerado.

Custo:

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
Sacituzumabe 200 MG PO LIOF216 R$ 6.207,86 R$ 1.340.897,76
Govitecana SOL INJ IV CT FA

VD TRANS

*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 margco 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 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 sacituzumabe govitecana é produzido e comercializado pelo laboratério farmacéutico Gilead
Sciences Farmacéutica do Brasil LTDA sob o nome comercial Trodelvy®, na forma
farmacéutica de solucéo injetavel na concentracédo de 200 mg. Em consulta a tabela CMED em
janeiro de 2026 e baseados nos dados da prescricao médica (Evento 26, LAUDOREAVAL2,
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Péagina 1) foi elaborada a tabela acima estimando o custo de um ano de tratamento.

N&o existem avaliagcbes econbémicas do uso de sacituzumabe govitecana para o cenario
brasileiro.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do Reino Unido analisou a custo-
efetividade do tratamento com sacituzumabe govitecana para o tratamento do cancer de mama
triplo-negativo metastéatico recidivado ou refratario previamente tratados com duas ou mais
terapias (7). Nesse contexto, o NICE recomendou o uso condicionado ao fornecimento da
medicacdo mediante importante desconto oferecido pela fabricante, que possibilitou uma
relacdo custo-efetividade incremental (RCEI) de aproximadamente £ 47.170 por ano de vida
ajustado pela qualidade de vida (QALY) ganho. O comité relata que apesar de diversas
incertezas em relagcdo ao RCEI estimado, considerou o valor aceitavel especialmente por se
tratar de tratamento considerado de fim de vida.

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) também emitiu parecer
favoravel para o reembolso de sacituzumabe govitecana para a mesma condi¢cado desde que
houvesse desconto em seu fornecimento por parte da fabricantes para que seus valores de
custo-efetividade fossem melhorados (8). O painel apresentou RCEI de $ 375.333 por QALY
ganho antes do desconto e apontou a necessidade de redug¢ao dos precos do medicamento em
87% para ser considerada custo-efetivo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento de SLP de aproximadamente 3
meses e SG de aproximadamente 5,4 meses em relagdo ao tratamento com outros
quimioterapicos.

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

Conclusao

Tecnologia: SACITUZUMABE GOVITECANA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Existe apenas um estudo clinico de fase 3 que avaliou o sacituzumabe govitecana
no tratamento de pacientes com céancer de mama triplo negativo metastatico ou localmente
recorrente inoperavel com progressao a pelo menos duas linhas de tratamento. Esse estudo
demonstrou ganho modesto de sobrevida global, de aproximadamente 5,4 meses em relagcéao
aos demais tratamentos realizados.

Considerando o beneficio limitado e o alto custo da tecnologia, é razoavel estimar que a
mesma tenha perfil de custo-efetividade desfavoravel - ou seja, o beneficio ganho com a sua
incorporacao nao ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento de outras intervengcdes em
saude que ndo 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 recomendaram sua incorporacao apenas apds acordo de reducao 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 populacao assistida pelo SUS.
Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para uma
doenca avancada, incuravel e cuja expectativa de vida € muito limitada. 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 a auséncia de

Pagina 4 de 6


https://www.zotero.org/google-docs/?hpoOB4
https://www.zotero.org/google-docs/?0Cnz87

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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2. National Comprehensive Cancer Network. NCCN Clinical Practice Guidelines in
Oncology—Breast Cancer (version 5.2025). [Internet]. 2025. Disponivel em:
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/breast.pdf
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Disponivel em: https://www.cadth.ca/sacituzumab-govitecan

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: A parte autora apresenta documentos médicos (Evento 26,
LAUDOREAVAL2, Pagina 1 e Evento 15, PRONTS5, Pagina 114) informando possuir carcinoma
de mama triplo negativo, cT4cN1, diagnosticado em outubro de 2023. Realizou quimioterapia
neoadjuvante, seguido de mastectomia esquerda, radioterapia e capecitabina adjuvante até
novembro de 2024. Exibiu recidiva da doenca em plastrdo esquerdo, sendo submetida a
resgate cirirgico em dezembro de 2024, seguido de carboplatina associado a gencitabina
como tratamento de primeira linha paliativa. Relata surgimento de novas lesdes em plastrao
esquerdo, sem possibilidade de resgate cirurgico. Neste contexto, pleiteia tratamento paliativo
com sacituzumabe govitecana.

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 nao melanoma. O numero estimado de casos
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novos de cancer de mama no Brasil, para o triénio de 2023 a 2025, é de 73.610 casos,
correspondendo a um risco estimado de 66,54 casos novos a cada 100 mil mulheres. Em
termos de mortalidade no Brasil, ocorreram, em 2020, 17.825 6bitos por cancer de mama
feminina, o equivalente a um risco de 16,47 mortes por 100 mil mulheres. E considerado um
cancer de bom prognéstico, quando diagnosticado e tratado precocemente. No entanto,
quando diagnosticado em estagios avancados, com metastases sistémicas, € considerado
como incuravel. O céancer de mama tem seu comportamento e tratamento definidos pela
localizagdo, caracteristicas histopatoloégicas e imunohistoquimicas do tumor, idade de
apresentacao e estadiamento. A sobrevida média ap6s cinco anos do diagnéstico, em paises
desenvolvidos, é de aproximadamente 85%. No Brasil, a sobrevida aproximada é de 80% (1).

As opc¢des 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 esta
indicada a terapia direcionada a esse alvo. Em mulheres com cancer 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 medicagbes alvo

(3.4).
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