TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0029/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | R
1.2. Processo n2: 5004872-72.2023.4.03.6102

1.3. Data da Solicitacdo: 17/12/2024

1.4. Data da Resposta: 24/01/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 15/09/1983 - 41 anos

2.2 Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Historico da doenga: Carcinoma Mamario Invasivo, tipo N3o Especial, HER2 positivo,
Luminal B - CID 10: C50.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Tema n? 06 do E. STF.

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa; ndo

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; nao

(c) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguran¢ca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise; sim

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; nao

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

Trastuzumabe 150mg - TRASTUZUMABE®, na dose de 6mg/kg, via endovenosa, a cada 21
dias, por mais 9 ciclos, totalizando 01 ano de bloqueio HER2. 4 frascos a cada 21 dias, sendo
09 ciclos de tratamento, que utilizardao no periodo de 01 ano.

4.2. Principio Ativo: Trastuzumabe

4.3. Registro na ANVISA: sim, 1003301990018

4.4. O produto/procedimento/medicamento esté disponivel no SUS:ndo

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Sadde Suplementar: Ressalta-se que o
Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem fornecem
medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterapicos do
SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situagcdes tumorais e indicacoes terapéuticas
especificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema terapéutico
utilizado (a tabela pode ser acessada em http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a organizacdo da atencdo oncoldgica por meio
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da criacdo e manutengao de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A
responsabilidade de incorporacdo e fornecimento de medicamentos é de cada hospital
credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n? 140, de
27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa
que cada instancia “deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario,
responsabilizando-se pela prescricao e avaliagao do usuario que sera atendido também no
servico adicional”.

4.6. Custo - preco maximo de venda ao Governo (ICMS 0%): TRASTUZUMABE 150 MG
frasco-ampola dose Unica contém 150 mg de pd liofilizado — RS 3.647.80

1 CICLO = 4 frascos = RS 14.591,20

9 CICLOS= R$131.320,80

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos da ANVISA/CMED. Referéncia més 01/2025.
Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

4.10. Recomendacoes da CONITEC: A CONITEC n3o avaliou a incorporagdo de Trastuzumabe pelo
SUS para tratamento de pacientes com cancer metastatico ou localmente avancado irressecavel.

5. Discussdo e Conclusdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O cancer de mama é a neoplasia maligna mais incidente em mulheres na maior
parte do mundo. A extensao do cancer e sua disseminagdo no momento do diagndstico
determinam seu estagio, que é essencial para orientar as opcoes de tratamento e o
progndstico. A maioria (81%) dos canceres de mama é invasiva ou infiltrante. Destes, o tipo
histopatoldgico invasivo mais comum é o carcinoma ductal infiltrante (CDI), observado em
mais de 90% dos casos e o segundo mais comum é o carcinoma lobular infiltrante (CLI),
observado em 5% a 10% dos casos. Na pratica clinica, para a definicdo do tratamento do
cancer de mama além dos critérios clinico-patolégicos, utiliza-se principalmente o status
dos receptores hormonais (RH) (RE e RP) e a avaliagdo do status do HER-2. As opgdes
terapéuticas do cancer de mama incluem uma combinacao de abordagens locais, como a
cirurgia do tumor primario; avaliagdo do acometimento axilar e radioterapia; e o
tratamento medicamentoso sistémico, incluindo a quimioterapia e hormonioterapia. O
tratamento sistémico pode ser prévio a cirurgia do tumor primario (também dito
neoadjuvante) ou adjuvante (apds a cirurgia e a radioterapia). O uso de biomarcadores
preditivos (HER-2 e RH) esta bem estabelecido para auxiliar na escolha do tratamento.

No estudo randomizado B-31 do National Surgical Adjuvant Breast and Bowel
Project foram comparados a doxorrubicina e ciclofosfamida seguidas de paclitaxel a cada 3
semanas (grupo 1) com o mesmo regime mais 52 semanas de trastuzumabe comegando
com a primeira dose de paclitaxel (grupo 2). O estudo N9831 do North Central Cancer
Treatment Group comparou trés regimes: doxorrubicina e ciclofosfamida seguida de
paclitaxel semanal (grupo A), o mesmo regime seguido de 52 semanas de trastuzumabe
apds paclitaxel (grupo B) e o mesmo regime mais 52 semanas de trastuzumabe iniciado
concomitantemente com paclitaxel (grupo C). Os estudos foram alterados para incluir uma
analise conjunta comparando os grupos 1 e A (grupo controle) com os grupos 2 e C (grupo
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ou morte antes da recorréncia) foram relatados, desencadeando a primeira analise
proviséria programada. Destes, 133 estavam no grupo trastuzumabe e 261 no grupo
controle (taxa de risco, 0,48; P<0,0001). A diferenca absoluta na sobrevivéncia livre de
doenca entre o grupo do trastuzumab e o grupo de controlo foi de 12 por cento aos trés
anos. A terapia com trastuzumabe foi associada a uma redugao de 33% no risco de morte
(P=0,015). (1) Outro ensaio clinico demonstrou beneficio para o trastuzumabe adjuvante
em pacientes com cancer de mama HER +. (2) A duracdo de 1 ano de trastuzumabe é o
padrdo de acordo com ensaio clinico randomizado (3, 4).

De acordo com a Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica, guia de 2024, define-se
HER positivo como Imunohistoquimica 3+ ou FISH positivo. Sendo o uso de trasntuzumabe
recomendado por 1 ano na adjuvancia. (5)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento da sobrevida livre de progressao da doenca e da sobrevida global e
melhora da qualidade de vida da paciente.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Ha evidéncias oriundas de ensaios clinicos randomizados de fase Ill de beneficio
com uso de trastuzumabe adjuvante por 1 ano em pacientes com cancer de mama luminal
HER+. Neste caso, entretanto, n3o enviados exames de estadiamento e
imunohistoquimica.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndao se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclus3ao nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdao Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento registrado
na APAC.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagao de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.
















