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NOTA TECNICA N2 0402/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: _
1.2. Processo n2: 5000044-14.2025.4.03.6118

1.3. Data da Solicitagdo: 23/01/2025

1.4. Data da Resposta: 07/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 19/09/1957 - 67 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Adenocarcinoma de Pulmdo Metastatico — CID10 C34 e
Neoplasia Maligna Secundaria dos Ossos e da Medula Ossea — CID C795.

Tratamento ja realizado: Em uso de Gefitinibe. Foi submetida a Radioterapia, no periodo
de 11/12/2024 a 17/12/2024.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Para manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:
(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

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

(c) comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-andlise;

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

TAGRISSO

4.2. Principio Ativo: MESILATO DE OSIMERTINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1161802540027

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

4.5. Descrever as op¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Ressalta-se ainda que o
Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem fornecem
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medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterdpicos do
SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e indicagdes 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 organiza¢do da atenc¢do oncoldgica por meio
da criacdo e manutencdo 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 se fins lucrativos. A portaria n2 140, de 27
de fevereiro de 2014 normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa
gue cada instancia “deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio,
responsabilizando-se pela prescricdao e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no
servico adicional”.

4.5. Descrever as opgGes disponiveis no SUS/Salude Suplementar: Incorporado no Rol de
procedimentos e eventos em saude, pela Resolugdo Normativa RN n2 477, de 12 de janeiro
de 2022.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ans/2022/res0477 14 01 2022.html

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacado genérica: MESILATO DE OSIMERTINIBE

4.7.2. Laboratdrio: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA.

4.7.3. Marca comercial: TAGRISSO

4.7.4. Apresentacdo: 80 MG COM REV CT BLALAL X 30

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 25.891,95

4.7.7. Dose didria recomendada: 80 mg 1 comp 1xdia

4.8. Custo total do tratamento:

4.8.1. Custo anual - preco maximo de venda ao Governo: RS 310.703,40

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

4.10. Recomendac¢des da CONITEC: ndo avaliado

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficicia e seguranca da tecnologia:

Osimertinibe é um inibidor de tirosina quinase que atua inibindo canceres de pulmao, nao
pequenas células, com mutacdo de EGFR (1). Até pouco tempo atras, era considerado um
agente de segunda linha. Porém, recentemente, tem sido considerado como tratamento
de primeira linha contra este tipo especifico de cancer de pulmdo, tanto para paciente ja
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Chama a atencdo o fato da paciente ser acompanhada no ICESP, inclusive com internacao
recente, mas quem faz a prescricdo do medicamento é uma médica de outro servico, e que
ndo traz quaisquer dados a respeito do acompanhamento feito nesse outro servico
(“Instituto Avancos em Medicina”)

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterdpicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicacGes 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 atencgdo oncoldgica por meio da criacdo e manutencdo 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 n2 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
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