Nota Técnica 523621

Data de conclusao: 25/06/2026 11:42:28

Paciente

Idade: 73 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Pelotas/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 523621

CID: C16.9 - Neoplasia maligna do estémago, ndo especificado
Diagnéstico: adenocarcinoma gastrico em estagio Il
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico, exames.

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 1500 mg EV a cada 4 semanas por 14 ciclos em combinacdao com
quimioterapia FLOT

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: quimioterapia sem
adjuvancia da tecnologia.

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.

O tratamento com durvalumabe em pacientes com adenocarcinoma gastrico e da jungao
esofagogastrica ressecavel foi avaliado no ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado
por placebo, de fase 3, MATTERHORN (7). Este estudo avaliou durvalumabe em combinacéao
com quimioterapia FLOT (fluorouracil, leucovorina, oxaliplatina e docetaxel) em pacientes
virgens de tratamento. Os pacientes elegiveis eram adultos com adenocarcinoma géstrico ou
da juncao esofagogastrica ressecavel, com doenca mensuravel de acordo com os Critérios de
Avaliacao de Resposta em Tumores Solidos, verséo 1.1. Os pacientes foram randomizados em
uma propor¢ao de 1:1 para receber durvalumabe ou placebo a cada 4 semanas mais FLOT por
4 ciclos (2 ciclos de terapia neoadjuvante e 2 ciclos de terapia adjuvante), seguido por
durvalumabe ou placebo a cada 4 semanas por 10 ciclos adicionais. O desfecho primario foi a
sobrevida livre de eventos (SLE). Desfechos secundarios incluiram sobrevida global (SG) e
resposta patolégica completa. Um total de 474 participantes foram randomizados para o grupo
durvalumabe e 474 para o grupo placebo (mediana de seguimento de 31,5 meses; intervalo
interquartil de 26,7 a 36,6). Durvalumabe mais FLOT foi associado a uma melhora significativa
na SLE, com uma taxa de risco de 0,71 (IC95% de 0,58 a 0,86; P<0,001); a SLE em 2 anos foi
de 67,4% no grupo durvalumabe mais FLOT versus 58,5% no grupo placebo. A SG em 2 anos
foi de 75,7% no grupo durvalumabe e 70,4% no grupo placebo (taxa de risco por partes para
morte durante os meses 0 a 12 de 0,99 [IC95% de 0,70 a 1,39] e durante o periodo a partir do
més 12 em diante de 0,67 [IC95% de 0,50 a 0,90]; P=0,03 por teste log-rank estratificado
[excedendo o limiar de significancia de P<0,0001]). A porcentagem de participantes com
resposta patolégica completa foi de 19,2% no grupo durvalumabe e 7,2% no grupo placebo
(risco relativo de 2,69 [IC95% de 1,86 a 3,90]).

Eventos adversos de grau 3 ou 4 foram relatados em 340 participantes (71,6%) no grupo
durvalumabe e em 334 (71,2%) no grupo placebo. A porcentagem de participantes com cirurgia
atrasada foi de 10,1% e 10,8%, respectivamente, e a porcentagem com inicio atrasado do
tratamento adjuvante foi de 2,3% e 4,6%. Entre os participantes em quem a cirurgia foi
completada, 377 de 412 participantes (91,5%) no grupo durvalumabe e 369 de 400
participantes (92,3%) no grupo placebo tiveram resseccéao RO.

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total

DURVALUMABE 500 MG/10 ML42 R$ 13.317,31 R$ 559.327,02
SOL INJ CT FA
VD TRANS X 10
ML

Pagina 3 de 6


https://www.zotero.org/google-docs/?ofEqqS

*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 é um medicamento produzido pela empresa AstraZeneca e comercializado sob
o nome de Imfinzi®. Apds consulta a tabela da CMED no site da ANVISA em abril de 2026 e
com os dados de prescricdo juntados ao processo, foi produzida a tabela acima para um ano
de tratamento.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saude britanico, esta
em fase final de avaliacdo de tecnologia em saude para durvalumabe perioperatério em
combinacao com FLOT para adenocarcinoma gastrico e da juncéo esofagogastrica ressecavel.
O rascunho final da diretriz recomenda o uso de durvalumabe, dentro de sua autorizagao de
comercializagcdo, como opcéo para tratamento neoadjuvante e adjuvante em combinacdo com
quimioterapia FLOT (5-fluorouracil, leucovorina, oxaliplatina e docetaxel), seguido de
durvalumabe isolado como tratamento adjuvante, para adenocarcinoma gastrico ou da jungao
esofagogastrica ressecavel em adultos. O durvalumabe s6 pode ser utilizado se a empresa
fornecé-lo de acordo com o acordo comercial com reduc¢ao do preco do medicamento (8).

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) apresentou avaliagcdo do
tratamento com durvalumabe perioperatdério em combinacdo com FLOT para pacientes com
adenocarcinoma gastrico ou da juncao esofagogastrica ressecavel em abril de 2026. Utilizando
a analise de caso-base do CDA-AMC (Canadian Drug Agency - Agency for Medicines and
Comprehensive Care), a razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) para durvalumabe em
combinacao com FLOT foi de $67.176 por QALY ganho quando comparado ao FLOT isolado
na populacéo indicada. A recomendacao foi de reembolsar o medicamento com reducéo de
preco banda 1 (entre 20% e 40%) para alcancar custo-efetividade no limiar de $50.000 por
QALY no sistema de saude canadense (9).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ganho de sobrevida livre de eventos,
sem significancia para sobrevida global na combinacdo com quimioterapia e comparada ao
placebo.

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

Conclusao

Tecnologia: DURVALUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O tratamento do adenocarcinoma gastrico ressecavel com durvalumabe
perioperatorio em combinagdo com quimioterapia FLOT baseia-se em evidéncia recente e de
alta qualidade (ensaio clinico randomizado) de beneficio em sobrevida livre de eventos (SLE).
A SLE é um desfecho substituto, permanecendo incerto o beneficio em sobrevida global.

Em relagdo ao custo, é razoavel estimar que o esquema terapéutico pleiteado apresente um
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perfil de custo-efetividade desfavoravel para a realidade brasileira - ou seja, o beneficio ganho
com a sua incorporacdo nao ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento de outras
intervencbes em saude que ndao mais poderiam ser adquiridas com o mesmo investimento,
perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema. Agéncias de avaliagao de
tecnologias de outros paises recomendaram a sua incorporagcdo apenas ap6s acordo de
reducéo 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 sdo escassos e que possuem destinacbes orcamentarias com pouca
margem de realocacao, e cujo uso inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populagéao
assistida pelo SUS.

Por fim, a tecnologia ainda nao foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC). Internacionalmente, ndo se considera a
incorporacao da tecnologia para a presente indicagcdo sem acordos comerciais.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora, 73 anos, sexo masculino, apresenta diagnostico de
adenocarcinoma gastrico em estagio Il (CID10: C16.9), caracterizado por lesdo gastrica
ressecavel com comprometimento de linfonodos regionais, sem evidéncia de metastase a
distdncia no momento do diagnéstico (laudo médico). O quadro clinico é agravado pela
presenca de comorbidades associadas e pela idade avancada do paciente, fatores que
aumentam o risco de progressao da doenca e reduzem as possibilidades terapéuticas em caso
de recidiva (prontuario médico). Nessa situacdo, pleiteia tratamento neoadjuvante com
durvalumabe a ser utilizado em associacao com quimioterapia citotéxica (esquema FLOT).

O adenocarcinoma de estbmago (ou cancer gastrico) é o tipo histolégico 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,
correspondendo a 7,5% das mortes por cancer em homens e 4,7% em mulheres (1). O
adenocarcinoma de estébmago divide-se em dois tipos: difuso de Lauren e intestinal. O tipo
difuso de Lauren esta associado a um pior prognéstico, apresenta padrao infiltrativo, com
extensdo submucosa e metastases precoces, acometendo mais mulheres em idade jovem, do
tipo sanguineo A. O tipo intestinal apresenta-se como um tumor mais diferenciado, que
acomete mais homens, principalmente idosos, e evolui principalmente de lesdes pré-malignas
(2).

De modo geral, o cancer gastrico tem seu progndstico e tratamento (intervencéo cirargica e
terapia medicamentosa) definidos pela localizacdo e estadiamento do tumor, numero de
linfonodos ressecados e acometidos e presenca de metastases. Pode apresentar-se
difusamente no 6rgéo ou localizar-se na porcéo proximal do estdbmago, envolvendo ou néao a
juncado gastroesofagica, ou na porcéo 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 (3-5).

Os objetivos principais do tratamento do cancer gastrico metastatico sdo: paliagdo 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 amplificacdo HER2, mas se
baseia, principalmente, em quimioterapia. Diversas combinacbes de quimioterapia ja foram
estudadas para essa doencga, sendo os principais os derivados da platina, as fluoropirimidinas
e os taxanos (6).
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