Nota Técnica 514783

Data de conclusao: 19/05/2026 10:01:52

Paciente

Idade: 66 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Ivoti/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 514783

CID: C67 - Neoplasia maligna da bexiga

Diagnéstico: C67 Neoplasia maligna da bexiga

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: DURVALUMABE

Via de administracao: EV
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Posologia: durvalumabe 500 mg/10 mL. Aplicar 1500 mg EV a cada 28 dias por oito ciclos. 24
ampolas.

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: DURVALUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Cirurgia, quimioterapia
em combinagcdo com radioterapia.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DURVALUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DURVALUMABE
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: DURVALUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O durvalumabe &€ um anticorpo
monoclonal humano que atua como um inibidor do ligante do receptor de morte programada 1
(PD-L1). Ele se liga ao PD-L1 presente nas células tumorais, impedindo sua interagdo como T
ativadas, impedindo sua interacdo com o receptor PD-1 nas células T ativadas. Isso resulta na
ativacdo continua das células T, promovendo uma resposta imunologica antitumoral mais
eficaz. Ao bloquear a via de sinalizacdo PD-1/PD-L1, o durvalumabe ajuda a restaurar a
capacidade do sistema imunolégico de reconhecer e destruir as células cancerigenas,
oferecendo potencialmente beneficios terapéuticos para pacientes com diferentes tipos de
cancer (4).

No contexto neoadjuvante, a combinacao de durvalumabe com quimioterapia tem um efeito
duplo. A quimioterapia ndo s6 reduz o tamanho do tumor, como também aumenta a visibilidade
das células cancerigenas para o sistema imunoldgico, provocando a liberagdo de antigenos
tumorais. Isso potencializa a eficacia do durvalumabe, resultando em uma resposta imune mais
robusta. ApGs a cirurgia, o tratamento continuo com durvalumabe como terapia adjuvante ajuda
a eliminar quaisquer células cancerigenas residuais que possam ter escapado da remogao
cirurgica, reduzindo assim o risco de recidiva da doenca (4).

Um estudo global de Fase lll, randomizado, aberto e multicéntrico foi realizado para determinar
a eficacia e seguranca do durvalumabe em combinagcdo com gencitabina e cisplatina para
tratamento neoadjuvante, seguido de durvalumabe isolado para tratamento adjuvante em
pacientes com cancer de bexiga musculo-invasivo. O estudo recrutou 1063 pacientes elegiveis
para cistectomia radical e que ndo haviam recebido terapia sistémica prévia para cancer de
bexiga. Os participantes foram randomizados em dois grupos: o primeiro grupo recebeu
durvalumabe em combinacdo com gencitabina e cisplatina antes da cirurgia, seguido de
monoterapia com durvalumabe apds a cirurgia, e o outro recebeu quimioterapia neoadjuvante
padrédo seguida apenas de cirurgia. No desfecho primario os pacientes que receberam
durvalumabe em combinagcdo com quimioterapia apresentaram uma melhora estatisticamente
significativa na sobrevida livre de eventos (SLE) em comparagédo com aqueles que receberam
apenas quimioterapia (4). A SLE estimada em 24 meses foi de 67,8% (intervalo de confianca
[IC] de 95%, 63,6 a 71,7) no grupo durvalumabe e de 59,8% (IC de 95%, 55,4 a 64,0) no grupo
de comparacao (5). A sobrevida global (SG) foi avaliada como um desfecho secundario.
Embora a SG mediana n&o tenha sido atingida em nenhum dos grupos de tratamento, os
dados indicaram um beneficio significativo de sobrevida com durvalumabe, com uma razéao de
risco de 0,75 (IC 95%: 0,59-0,93; P = 0,0106). Isso sugere que os pacientes que receberam
durvalumabe apresentaram uma reducao de 25% no risco de morte em comparagao com
aqueles tratados apenas com quimioterapia (4). A SG estimada em 24 meses foi de 82,2% (IC
95%, 78,7 a 85,2) no grupo durvalumabe e de 75,2% (IC 95%, 71,3 a 78,8) no grupo de
comparacao (5).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

DURVALUMABE 500 MG/10 ML24 R$ 13.168,51 R$ 316.044,24
SOL INJ CT FA
VD TRANS X 10
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 durvalumabe € produzido e comercializado pela industria farmacéutica AstraZeneca sob o
nome comercial IMFINZI®. Em consulta a tabela CMED em abril de 2026 e de acordo com a
prescricao juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima.

Nao encontramos estudos de custo-efetividade do uso de durvalumabe para tratamento da
condicao clinica da parte autora na realidade Brasileira.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do Reino Unido avaliou o tratamento
com durvalumabe associado com gencitabina e cisplatina no tratamento neoadjuvante do
cancer de bexiga musculo-invasivo. O medicamento sO foi considerado custo-efetivo apos
aplicacéo de desconto através de acordo comercial sigiloso com a fabricante (6).

A Canada's Drug Agency (CDA), do Canada, também avaliou o durvalumabe em associagao
com gencitabina e cisplatina no tratamento adjuvante de pacientes com cancer de bexiga
invasivo muscular ressecavel (7). A razdo de custo-efetividade incremental foi estimada em
US$ 65.194 por ano de vida ajustado para a qualidade, valor esse superior aos limiares do
sistema de saude canadense. O impacto orcamentario do tratamento foi estimado em US$ 40
milhdes em trés anos. Dessa forma, para o seu reembolso seria necessario um desconto néo
estimado no valor do medicamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducédo de 25% no risco de morte em
pacientes tratados com durvalumabe em comparagcdo com aqueles tratados apenas com
quimioterapia. Aumento significativo da SLE e SG.

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

Conclusao

Tecnologia: DURVALUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Existe evidéncia de boa qualidade metodolégica que demonstra que o uso de
durvalumabe combinado com gencitabina e cisplatina esta associado a ganhos em desfechos
importantes para o cenario clinico em tela. Seu uso esteve associado a reducéo de 25% no
risco de morte em comparagao com aqueles tratados apenas com quimioterapia.

No entanto, 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 incorporag¢ao nao ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento de outras intervencoes
em salde que ndao mais poderiam ser adquiridas com o mesmo investimento, perfazendo
portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema. Agéncias de avaliacdo de tecnologias
de outros paises recomendaram a sua incorporagcao apenas apos acordo de reducao de preco.
O impacto orgcamentério da terapia pleiteada, mesmo em decisdo isolada, €& elevado, com
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potencial de comprometimento de recursos publicos extraidos da coletividade - recursos
publicos que sdo escassos e que possuem destinacbes orcamentarias com pouca margem de
realocacéo, e cujo uso inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populacdo assistida pelo

SUS.

Diante do exposto, manifestamo-nos de modo desfavoravel ao fornecimento judicial do
medicamento pleiteado.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:

1.

Lotan Y, Choueiri TK. Clinical presentation, diagnosis, and staging of bladder cancer.
UpToDate. Topic 2989. Version 31.0.

. Lerner SP. Overview of the initial approach and management of urothelial bladder

cancer. UpToDate. Topic 2978. Version 40.0.

. Rao A, Patel MR. A review of avelumab in locally advanced and metastatic bladder

cancer. Ther Adv Urol. 2019 Jan 30;11:1756287218823485.

. Hassan IN, Ibrahim MNH, Abuassa N. FDA approves durvalumab for muscle-invasive

bladder cancer: a new standard in neoadjuvant and adjuvant therapy. Ann Med Surg
(Lond). 2025 May 20;87(7):4011-4013.

. Powles T, Catto JWF, Galsky MD, et al: Perioperative durvalumab with neoadjuvant

chemotherapy in operable bladder cancer. N Engl J Med 391:1773-1786, 2024

. National Institute for Health and Care Excellence. Durvalumab with gemcitabine and

cisplatin for neoadjuvant treatment then alone for adjuvant treatment of muscle-invasive
bladder cancer. Published: February 2026. Disponivel em
https://www.nice.org.uk/guidance/tal138/documents/674

. Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health (CADTH). Durvalumab for

adjuvant treatment of muscle-invasive bladder cancer. Last Updated: January 26, 2026
Disponivel em https://www.cda-amc.ca/durvalumab-3

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Segundo laudos médicos (Evento 1, LAUDO11 e Evento 19,
LAUDOAVALZ2,), a parte autora, com 66 anos de idade, possui diagnéstico de neoplasia
maligna da bexiga (carcinoma urotelial de alto grau), estadio Il. Foi submetido a quimioterapia
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neoadjuvante durante 4 ciclos com carboplatina e gencitabina (Evento 1, OUT10). Neste
contexto, pleiteia tratamento neoadjuvante com durvalumabe.

O cancer de bexiga € a doenca maligna mais comum que acomete o sistema urinario. O
carcinoma urotelial (célula de transi¢ao) é o tipo histologico predominante nos Estados Unidos
e na Europa, onde € responsavel por 90% de todos os canceres de bexiga. Em outras areas do
mundo, os carcinomas nao uroteliais sdo mais frequentes. O espectro do céancer de bexiga
inclui doenca néo invasiva do musculo (superficial), invasiva do masculo e metastéatica, cada
uma com seu proprio comportamento clinico, biologia, prognéstico e tratamento. Pacientes com
cancer de bexiga urotelial geralmente apresentam hematuria indolor, de forma que a presenca
de hematuria inexplicada em individuos com mais de 35 anos de idade requer avaliagdo para
possivel malignidade (1).

A extensdo da doenca reflete sua historia natural e determina o tratamento e o prognéstico.
Para pacientes com doenga metastatica, combinacédo de quimioterapia a base de cisplatina ou
gencitabina mais cisplatina pode prolongar a sobrevida e geralmente fornece paliagcdo para
doencas sintomaticas. A imunoterapia pode ser uma op¢éao de tratamento para pacientes que
nao sejam elegiveis para quimioterapia a base de platina; como terapia de manutencéo apos
quimioterapia a base de platina; e para aqueles com doenca refrataria ao tratamento (2,3).
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