Nota Técnica 513643

Data de conclusao: 15/05/2026 08:57:02

Paciente

Idade: 66 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Rio Grande/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 513643

CID: C16.9 - Neoplasia maligna do estémago, ndo especificado
Diagnéstico: C16.9 Neoplasia maligna do estémago, néao especificado
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: RAMUCIRUMABE

Via de administracao: IV
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Posologia: ramucirumabe 504 mg, intravenoso, a cada 14 dias.
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: RAMUCIRUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: H4 esquemas de
quimioterapia disponiveis no SUS para tratamento do cancer de estbmago. Além disso, 0
tratamento de suporte também é uma alternativa disponivel no SUS.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RAMUCIRUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RAMUCIRUMABE
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: RAMUCIRUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Ramucirumabe é um anticorpo
monoclonal humano que se conecta ao receptor do fator de crescimento epidérmico humano
do tipo 2 (EGFR 2). A formacdo de novos vasos sanguineos é de suma importéncia para o
rapido crescimento tumoral. Dessa forma, espera-se que, ao bloquear fatores associados a
criacdo de novos vasos sanguineos, o ramucirumabe limite o crescimento tumoral (9,10).

O estudo RAINBOW foi um estudo de fase 3, randomizado, duplo-cego e controlado por
placebo que teve por objetivo avaliar o papel do ramucirunabe mais paclitaxel versus paclitaxel
isolado em pacientes com adenocarcinoma gastrico metastatico que haviam progredido apo6s
primeira linha de quimioterapia baseada em platina e fluoropirimidina. O estudo randomizou
665 pacientes 1:1 e demonstrou um ganho de sobrevida global a favor do ramucirumabe com
uma mediana de 9,6 meses [IC 95% 8,5-10,8] vs 7,4 meses [IC 95% 6,3-8,4], razao de risco
0,807 [IC 95% 0,678-0,962]; p=0,017). Houve também ganho de sobrevida livre de progressao
de 4,4 meses versus 2.9 meses a favor do bragco do ramucirumabe. No entanto, cabe destacar
que a populacdo do estudo avaliada era em segunda linha de tratamento, sendo o autor ja
progrediu com duas linhas de terapia sistémica (11).

O estudo REGARD também foi um estudo internacional, randomizado e duplo-cego, controlado
por placebo, em que avaliou o ramucirumabe isolado em pacientes com adenocarcinoma
gastrico que haviam progredido a quimioterapia de primeiro linha com fluoropirimidina e platina.
A mediana da sobrevida global (SGm) também teve um ganho modesto de 1,4 meses
absolutos, sendo a SGm de 5,2 meses versus 3,8 meses a favor do ramucirumabe. Também
houve um ganho pequeno de sobrevida livre de progressao de 2,1 meses versus 1,3 meses,
com uma diferenca absoluta de menos de 1 més (12).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
RAMUCIRUMABE 10 MG/ML SOL26 R$ 17.938,18 R$ 466.392,68
INJ CT FA VD INC
X 50 ML

*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
aplicacéo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcéao n°. 3, de 2 de margo 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 aquisic&o por 6rgédos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

N&o foram identificadas avaliagbes econdmicas, para o cenario brasileiro, referentes a situacao
clinica do demandante, isto €, ao uso em terceira linha de tratamento sistémico.

Para o contexto de segunda linha, a analise de custo-efetividade da CONITEC para realidade
brasileira do emprego do ramucirumabe isolado ou em combinacdo com paclitaxel no
adenocarcinoma gastrico metastatico recomendou, por unanimidade, a n&o incorporagéo do

Pagina 3 de 7



medicamento. Os resultados do caso-base das comparag¢des entre ramucirumabe + paclitaxel
versus os comparadores selecionados (paclitaxel monoterapia, FOLFIRI, irinotecano, e
irinotecano + cisplatina). Para todas as analises observou-se que ramucirumabe + paclitaxel
apresentou uma maior efetividade incremental (entre 0,08 e 0,25; a depender da comparacéo),
em termos de AVAQ e AV, porém esteve associado a um maior custo incremental (R$ ~290
mil). Considerando todas as analises realizadas, bem como as analises de sensibilidade, a
RCEI de ramucirumabe + paclitaxel versus todos os comparadores esteve sempre acima do
limiar de disposicéo a pagar do MS de até trés vezes o valor de referéncia (isto é, trés vezes
R$ 40.000/AVAQ ganho e R$ 35.000/AV ganho), aplicado para doencas graves, ndo sendo,
portanto, considerado custo-efetivo.

Andlise do National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, sobre o
uso de ramucirumabe no tratamento de cancer gastrico avancado ou adenocarcinoma da
juncédo gastroesofagica previamente tratados com quimioterapia concluiu pela néo
recomendacao da tecnologia, tanto em monoterapia quanto em combinagao com paclitaxel.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Faltam dados robustos em terceira linha.
No cenério de segunda linha hd um ganho de sobrevida global de 2,2 meses e 1,5 meses em
sobrevida livre de progresséo.

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

Conclusao

Tecnologia: RAMUCIRUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha um estudo de fase lll, randomizado, que avaliou 0 uso de ramucirumabe
associado ao paclitaxel em segunda linha em pacientes portadores adenocarcinoma gastrico
metastaticos ja submetidos a quimioterapia convencional. Esse estudo demonstrou um
aumento da sobrevida livre de progressdao de aproximadamente 1,5 meses e aumento da
sobrevida global de 2,2 meses.

No Brasil, o 6rgéao publico instituido para assessorar o Ministério da Saude na incorporacéo de
novas tecnologias no SUS (CONITEC) realizou sua avaliagao para o cenario em segunda linha
de tratamento, onde ha melhores resultados e evidéncias cientificas que seu uso em terceira
linha, e emitiu parecer de nao incorporagdao. De modo semelhante, a agéncia britanica de
avaliacédo de tecnologias em saude nao recomendou o reembolso do ramucirumabe no
tratamento de cancer gastrico avancado ou adenocarcinoma da jung¢ao gastroesofagica

Desta forma, considerando o beneficio modesto, é razoavel estimar que o esquema terapéutico
pleiteado apresente um perfil de custo-efetividade desfavoravel para a realidade brasileira - ou
seja, o beneficio ganho com a sua incorporacdo ndo ultrapassa o beneficio perdido pelo
deslocamento de outras intervengdes em salude que nao mais poderiam ser adquiridas com o
mesmo investimento, perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema.O
impacto orcamentério da terapia pleiteada, mesmo em decisédo isolada, é 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 populagdo assistida pelo
SUS.

Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento em um
cenario complexo. No entanto, frente ao modesto beneficio incremental; a estimativa de perfil
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de custo-efetividade desfavoravel; ao alto impacto orcamentario mesmo em decisao isolada;

diante

da decisdo de néao incorporacédo pela CONITEC em segunda linha (cenario com

melhores resultados que o pleiteado em terceira linha), 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 Informacg6es: O autor, 66 anos, é portador de neoplasia maligna do estobmago (CID10:
C16.9) diagnosticado em 24/06/2024 através de endoscopia digestiva alta que evidenciou
lesdo neoplasica em fundo gastrico. Bidpsia de lesdo confirma diagnéstico histopatologico de
adenocarcinoma gastrico moderadamente diferenciado. Exames de estadiamento sistémico
evidéncia doenca metastatica para o figado - EC IV. Tratado em primeira linha com
quimioterapia baseado em fluoropirimidina e oxaliplatina (FOLFOX) iniciado no dia 22/01/2025
e tendo uma resposta parcial inicial, porém com progressdo hepatica posterior. Troca de
tratamento sistémico para esquema contendo irinotecano (FOLFIRI) iniciado no dia 02/12/2025,
porém com nova progressao de doenga oncolégica em exames do dia 12/02/2026 (Evento 1,
LAUDOQ9, Péaginas 3,4). Nesse contexto, pleiteia a adicdo de ramucirumabe ao tratamento
paliativo com paclitaxel, este fornecido pelo SUS.

O adenocarcinoma de estdmago é o tipo histologico mais comum do cancer gastrico,
corresponde a mais de 90% dos casos de neoplasia maligna do estémago (1). A incidéncia
desse tipo de tumor vem diminuindo, mas a taxa de mortalidade permanece alta. Apesar das
diferencas de incidéncia e dos programas de deteccao precoce diferentes entre o Oriente € 0
Ocidente, a sobrevida em 5 anos é de cerca de 30% nos paises desenvolvidos e de 20% nos
paises em desenvolvimento (2). Este tipo de tumor pode ser subdividido em dois tipos: difuso
de Lauren ou intestinal. O primeiro apresenta-se com padrao infiltrativo, com extensao
submucosa e metastases precoces, acomete mais mulheres em idade jovem, do tipo
sanguineo A e esté associado a pior progndstico. O tipo intestinal apresenta-se como um tumor
mais diferenciado, acomete mais homens, em especial, idosos, e evolui principalmente de
lesbes pré-malignas (3).
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De modo geral, o cancer gastrico tem seu prognéstico e tratamento (intervencéo cirrgica e
terapia medicamentosa) definidos pela localizacdo e estadiamento do tumor, numero de
linfonodos ressecados e acometidos e presenca de metastases. Pode se apresentar
difusamente no 6rgéo ou se localizar na porgcéo proximal do estémago, envolvendo ou nédo a
juncao gastroesofagica, ou na por¢éo mais distal, junto ao piloro. Diversas séries mostram que
mais de 50% dos pacientes com cancer inicial na por¢ao distal podem ser curados quando o
tumor tiver sido totalmente ressecado, enquanto pacientes com tumores da por¢ao proximal
podem ser curados em menos de 20% das vezes, mesmo que iniciais (4-6).

Os obijetivos principais do tratamento do cancer gastrico metastatico sao: paliagcdo de sintomas,
aumentar a qualidade de vida e prolongar a sobrevida. Para isso, diversas modalidades de
tratamento podem ser utilizadas, tais como radioterapia ou cirurgia para metastases
sintomaticas, anticorpos monoclonais para aqueles casos com amplificagcdo HER2, mas se
baseia, principalmente, em quimioterapia. Diversas combinacdes de quimioterapia ja foram
estudadas para essa doenca, sendo 0s principais os derivados da platina, as fluoropirimidinas
e os taxanos (7).
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