Nota Técnica 474207

Data de conclusdo: 15/07/2026 10:49:23

Paciente

Idade: 51 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Cascavel/PR

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: ANA HERCILIA RENOSTO PAULA LENTO
Nimero OAB: 30776

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Cascavel - Vara da Fazenda Publica

Tecnologia 474207

CID: C34.9 - Neoplasia maligna dos brénquios ou pulmdes, ndo especificado
Diagnostico: Adenocarcinoma de Pulmao N&ao Pequenas Células

Meio(s) confirmatdério(s) do diagndéstico ja realizado(s): Laudo médico apenso aos autos
(mov 1.7) (mov 160.3) (mov 164.4) (mov 184.3)

Estudo de Imuno-Histoquimica (mov 1.8) (mov 1.9)

Laudo Anatomopatolégico (mov 1.13)

Tomografia Computadorizada de Térax (mov 1.9)

Tomografia por emissao de positrons - PET-SCAN (mov 1.9) (mov 184.2)

Reacgéo de Cadeia de Polimerase (mov 1.9)

Prontuario médico (mov 1.12) (mov 1.13) (mov 1.14) (mov 1.15) (mov 1.16) (mov 1.17) (mov
1.18) (mov 1.19)

Exames laboratoriais (mov 1.19)

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
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Registro na ANVISA? Sim

Situacédo do registro: Valido

Nome comercial: ALECENSA

Principio Ativo: CLORIDRATO DE ALECTINIBE

Via de administracéo: Via Oral

Posologia: Conforme prescricdo apensa aos autos (mov 1.7)
Uso continuo? Sim

Duracéo do tratamento: (Indeterminado)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Salude para a situacéao
clinica do demandante? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE ALECTINIBE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Salde Suplementar: O tr at anmento
para o Adenocarci noma de Pul ndo (Cancer de Pul nBo de Cél ul as
Ndo Pequenas - CPCNP) no SUS depende do estagi o da doenca.
As opcoes principais
Incluem cirurgia, quimoterapia e radioterapia. A rede
publica tanmbém realiza testes genéeticos para direcionar
t erapi as especifi cas.

Cirurgiaz. E o método com maior potencial curativo, usado
quando o tunor esta localizado e pode ser totalnente
renovi do.

Quim oterapia: E o tratanento base do SUS para a nmioria dos
casos avancados. Usa nedi canentos para destruir as células
cancerigenas pel o corpo.

Radi oterapia: Usa feixes de radiacdo de alta energia para
destruir o tunor ou aliviar os sintonas.

Terapi as-alvo: O SUS incorporou testes (conmb RT-PCR) para
I dentificar nutacdes conb a do gene EGFR Se o exane for
positivo, mnedicacdes especificas de precisao podem ser
I ndi cadas.
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| munot erapi a: Medi canmentos que ajudam o proéprio sistem
i munol 6gico do corpo a conbater o cancer. O SUS vem em
processo de anpliacdo progressiva do acesso a essas
t ecnol ogi as avancadas.

Saude Suplenentar: O Alectinibe esta incorporado ao Rol da
ANS

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE ALECTINIBE
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE ALECTINIBE
Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE ALECTINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Exi stem evi dénci as
robustas de fase Il denonstrando beneficio de sobrevida com
al ectini be em adenocarci noma de pul mAo nao pequenas cél ul as
(CPNPC) netastatico ALK-positivo, ECOG 0.

No entanto, €& inportante esclarecer que o cenario descrito
(uso prévio de cisplatina + etoposideo) sugere tratanento
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para cancer de pul ndo de pequenas células, ndao CPNPC ALK-
positivo. O esquema cisplatina + etoposideo ndo é o
tratanento padrdo para CPNPC ALK-positivo. Assum ndo que se
trata de CPNPC ALK-positivo netastéatico, seguem as
evi dénci as:

Evi dénci as de Fase |1

O estudo ALUR (fase Il11) conparou diretanente alectinibe
versus quim oterapia (penetrexede ou docetaxel) em paci entes
com CPNPC ALK- positivo previ anent e trat ados com
quimoterapia baseada em platina e crizotinibe. s

resul tados denonstraram

Sobrevida livre de progressao (SLP): nediana de 9,6 neses
com al ectinibe versus 1,4 neses com quimoterapia (HR 0, 15;
|C 95% 0, 08-0,29; P < 0,001)

Resposta no SNC. em paci entes com doenca mensuravel no SNC,
a taxa de resposta objetiva foi 54,2% com al ecti ni be versus
0% com qui moterapia (P < 0,001)

Perfil de seguranca: eventos adversos grau 7?3 foram nenos
frequentes com alectinibe (27,1% do que com qui m oterapia
(41, 2%

Met anal i se Cochr ane

Ura revi sdo sistematica Cochrane de 2022 incluindo 6 estudos
random zados (1.611 partici pantes) denonstrou que inibidores
de ALK (incluindo alectinibe) resultaramem

SLP. HR 0,45 (IC 95% 0,40-0,52; P = 0,02) conparado a
qui m oterapia, comevidéncia de alta certeza

Sobrevida global (SG: aunento discreto mas significativo
conparado a quimoterapia, comevidéncia de alta certeza [2]
Qual i dade de vida: nelhora no tenpo até deterioracao de
sintomas (tosse, dispneia, dor torécica)

Primeira Linha

Enbora ndo seja o cenario descrito, vale nencionar que o
estudo ALEX (fase [I11) denonstrou superioridade do
al ectinibe sobre crizotinibe em prineira linha, com SG
medi ana de 81,1 neses versus 54,2 neses (HR 0,78; |IC 95%
0, 56- 1, 08).

Reconendacédo At ua

Al ectini be é considerado opcdo preferencial pelas diretrizes
NCCN para CPNPC ALK-positivo, tanto emprineira |inha quanto
apos falha de crizotinibe. A aprovacdo do FDA inclui
tratanento de paci entes com CPNPC netastati co ALK-positivo.
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| nportante: Se o paciente real nente recebeu cisplatina +

et oposi deo (esquema para cancer de pequenas células), seria
necessario confirmar o diagnoéstico histologico e a presenca
de rearranjo ALK, pois esta conbinacdo é atipica para CPNPC
ALK- posi ti vo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Aument o da sobrevida
gl obal, sobrevida livre de doenca e dimnuicdo de nassa
t unor al .

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE ALECTINIBE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusdo: CONSI DERANDO o diagnostico de Adenocarci noma de
Pul méo nao peguenas cél ul as, net ast ati co, conf ornme
docunent acao apensa aos aut 0s;

CONSI DERANDO 0 uso prévio de Cisplatina + Etoposideo, com
fal énci a terapéuti ca;

CONSI DERANDO que nem o Alectinibe ou Crizotinibe estéao
I ncorporados ao SUS, e o Alectinibe esta presente no Rol da
ANS, para tratanmento da patol ogi a da autora;

CONSI DERANDO que a CONI CTEC é desfavoravel a incorporacao da
nmedi cacdo pleiteada, devido a custo efetividade nuito alta;
CONSI DERANDO que apresenta terapias substitutivas no SUS de
menor efetividade, as quais ndo foram citadas seu uso no
| audo médi co;

CONSI DERANDO haver estudos de Alto poder estatistico
denonstrando beneficio da nedicacdo pleiteada, para o caso
emtel a;

Este NATJUS ¢é favoravel a nedicacao pleiteada, por haver
el etmt os técni cos robustos que indique seu uso no caso em
tela, com aunento de sobrevida global nodesta, e ganho
substancial de vida livre de doenca e dimnuicdo de nassa
tumoral. Desta forma nesnob a CONI TEC sendo desfavoravel a
I ncorporagcdo no SUS, por custo-efetividade, preenche os
demais critérios dos Temas de Anpla Discussdao do STF 6 e
1234.

H&a evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Alectinib Versus Chenotherapy in

Crizotinib-Pretreated Anapl asti c Lynphona Ki nase
(ALK) - positive Non-Small-Cell Lung Cancer: Results From the
Phase |11l ALUR Study. Annals of Oncology : Oficial Journal

of the European Society for Medical Oncology. 2018. Novello
S, Maziéeres J, Ch 1J, et al.

2. Targeted Therapy for Advanced Anapl astic Lynphoma Ki nase
(al k) -Rearranged Non-Small Cell Lung Cancer. The Cochrane
Dat abase of Systematic Reviews. 2022. Caneron LB, H tchen N,
Chandran E, et al.

3. Alectinib Versus Crizotinib in Previously Untreated ALK-
positive Advanced Non-Small Cell Lung Cancer: Final Overall
Survival Analysis of the Phase Il ALEX Study. Annals of
Oncology : Oficial Journal of the European Society for
Medi cal Oncol ogy. 2025. Peters S, Cam dge R, Dziadziuszko R,
et al.Recent

4, Aectinib versus Cizotinib in Untreated ALK-Positive
Non-Smal | -Cell Lung Cancer. The New England Journal of
Medi ci ne. 2017. Peters S, Cam dge DR, Shaw AT, et al.

5. Al ecti ni b: A Review in Advanced, ALK- Positive
NSCLC. Drugs. 2018. Paik J, Dhillon S

6. FDA Orange Book. FDA Orange Book. 2026.

NatJus Responsavel: PR - Parana
Instituicdo Responsavel: NAT-JUS/TJPR
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagbes: De acordo com a definicdo do CFM nao se pode
considerar o caso analisado por esta nota técnica conb uma
urgénci a ou energénci a medi ca.

O ternp mais adequado nesse caso SE ONCOLOG CO é o “ti me-
sensitive”. O ternp foi cunhado pela Anerican Heart
Associ ation e se relaciona aqueles casos em que o0 atraso
maior que 1 a 6 senmnas para O acesso ao tratanmento /
procedi nento pode afetar negativanente os desfechos e |evar
a danos ao paciente. A nmaior parte dos tratanmentos /
procedi nent os oncol 6gi cos recaem nesta categori a.

(...)

O NATJUS tem conp objetivo a el aboracdo de notas e respostas
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técnicas a partir de fundanentos cientificos. Salienta-se
que a Nota Tecnica (NT) tem por finalidade responder de
forma prelimnar a uma questdo clinica sobre potenciais
efeitos de unma tecnologia em saude, para una determ nada
condi cdo. Para tanto, é realizada analise docunental, dos
fundanmentos cientificos e avaliacdo em tese da questéao
post a.

Portanto, a conclusdo “favoravel” ou “desfavoravel” diz
respeito tao somente as evidéncias cientificas atualizadas
sobre a netodologia em foco, |evando em consideracdo as

opcOes disponiveis. A escolha de determ nado tratanento/
procedi nent os/ equi panento/ produto emdetrinento de outro e
a avaliacdo conpleta individualizada cabe ao nedico
assistente. Ainda, a em ssédo de NI né&o constitui avaliacéo
pericial direta, e nesnb apO0s em ssdao de NT ai nda pode ser
real i zada pericia nedica, caso 0 juizo considere necessario.
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