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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0953/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: _
1.2. Processo n2 5000053-61.2025.4.03.6122
1.3. Data da Solicitagdo: 19/02/2025

1.4. Data da Resposta: 28/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 12/02/1963 - 62 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Histdrico da doenca: Carcinoma Hepatocelular - CID 10: C22.0

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

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;

SIM

(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 eficdcia, 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-analise;

SIM

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

SIM

1) Ha pedido de incorporacdo pela CONITEC? Se afirmativo, ha quanto tempo aguarda
decisao?
Medicamento ndo avaliado para incorporacdo pela Comissao Nacional de
Incorporacgdo de Tecnologias ao SUS (CONITEC). Ndo sao mencionados nas Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma Hepatocelular no Adulto.

2) Ha substituto com eficacia equivalente disponibilizado pelo SUS?
Existem terapias disponiveis no SUS.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

’ ST Registro na Disponivel no " . . Existe Genérico ou

Medicamento Principio Ativo ANVISA SUS? Opgoes disponiveis no SUS Similar?
Os medicamentos oncoldgicos pertencem a
IMFINZI (DURVALUMABE) ~ Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram .
500mg/10ml DURVALUMABE 1161802660014 MAO a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais NAO
(RENAME). Os Centros de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON) e as
DS T ST IS Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em

320 e ) | TREMELIMUMABE 1161802980027 NAO Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela NAO

mg/15m escolha de medicamentos e protocolos a serem

ofertados a populacgdo.

. Marca o ~

Medicamento . Laboratorio Apresentacao PMVG Dose Custo Anual
Comercial
IMFINZI (DURVALUMARBE) ASTRAZENECA DO BRASIL | 500 MG/10 ML SOL INJ CT FA VD G3rastasly
500mg/10ml IMFINZI LTDA. TRANS X 10 ML RS 10.652.89 acada4d RS 383.504,04
semanas
IMJUDO (TREMELIMUMABE) ASTRAZENECA DO BRASIL 300 MG / 15 ML SOL DIL INFUS CT 01 frasco IV,
300 mg/15ml UNIREE LTDA. FA VD TRANS X 15 ML R591.142.58 dose Unica R%91.142.58
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 474.646,62
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia fevereiro/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ndo avaliados para a patologia apresentada pelo autor.
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5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia:

O durvalumabe é um anticorpo monoclonal, que é um tipo de proteina concebida para
reconhecer e ligar-se a uma estrutura especifica (chamada antigeno), que se encontra em
determinadas células do organismo. O durvalumabe bloqueia a ligagao entre PD-L1
(programmed death-ligand) e seus ligantes, ativando linfécitos T citotdxicos e melhorando
a imunidade antitumoral.

O tremelimumabe é um anticorpo monoclonal que blogueia o antigeno associado ao
linfécito T citotdxico 4 (cytotoxic T-lymphocyte-associated antigen 4 - CTLA4). Ao se ligar ao
CTLA4, bloqueia CD80 e CD86, inibindo a ativacao de células T, freando crescimento
tumoral em nivel celular de maneira imunomediada.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

A combinagdo de medicamentos foi estudada no ensaio clinico fase Ill ndo cegado
chamado HIMALAYA, o qual randomizou 1171 pacientes para esquema de tremelimumabe
com durvalumabe, durvalumabe em monoterapia ou sorafenibe. O estudo foi positivo para
seu desfecho primdrio de ganho de sobrevida global na comparacao da associacao versus
sorafenibe (16,43 meses vs 13,77 meses). O medicamento deve ser considerado
adequado.

A combinacdo teve recomendacao de reembolso no sistema de saude canadense

desde que paciente com carcinoma hepatocelular irressecavel que nao seja candidato a
guimioembolizagdo ou cirurgia, Child-Pugh classe A, performance status adequada e com
necessidade de terapia sistémica, além da necessidade de reducao de preco.

5.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
Os medicamentos apresentam ganho de sobrevida global em relagdo a terapia com

sorafenibe disponivel no SUS. Favoravel a dispensacdo por centro (CACON) ou unidade de
alta complexidade em Oncologia (UNACON).

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem fornecem
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 organizagdo da atengdo oncoldgica por meio

da criagao e manutencao de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A
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Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdao nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo 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 decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungao
(X)NAO
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