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NOTA TECNICA N2 1832/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | IENEEEE——
1.2. Processo n2 5005891-18.2025.4.03.000

1.3. Data da Solicitagdo: 19/03/2025

1.4. Data da Resposta: 09/04/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 24/07/1979 — 45 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Neoplasia Maligna do Rim — CID C64

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;
R: Negativa citada na peticdo inicial, documento ndo apresentado a esta equipe.

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

R: Atualmente, o cabozantinibe ndo esta incorporado nas listas de medicamentos do
Sistema Unico de Saude (SUS) nem nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para o
tratamento do carcinoma de células renais. As opc¢des terapéuticas disponiveis no SUS
incluem citocinas (interferona e interleucina-2), citotdxicos (5-fluoruracil, capecitabina,
doxorrubicina, gencitabina e vimblastina), antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe,
pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizacdo mTOR (everolimo ou
tensirolimo). Portanto, ndo hda medicamentos disponiveis no SUS que sejam equivalentes
ao cabozantinibe em termos de mecanismo de acdo e eficacia para pacientes que j3
receberam terapias imunoldgicas como nivolumabe e ipilimumabe.

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

R: O cabozantinibe é um inibidor de tirosina quinase que atua em multiplos receptores
envolvidos na progressao do carcinoma de células renais, incluindo VEGFR, MET e AXL.
Estudos clinicos randomizados demonstraram sua eficacia e seguranca:

Estudo METEOR: Este estudo de fase Il avaliou pacientes com carcinoma de células renais
avangado que ja haviam recebido terapia antiangiogénica prévia. Os resultados mostraram
gue o cabozantinibe proporcionou uma melhoria significativa na sobrevida livre de
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progressdao (SLP) em comparacdo com o everolimo. Também houve a mesma
demonstracdao em um estudo que comparou a combinacado de cabozantinibe, nivolumabe
e ipilimumabe com nivolumabe e ipilumumabe sozinhos.

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

R: Considerando que o paciente ja foi submetido a um protocolo de pesquisa envolvendo
nivolumabe e ipilimumabe, é essencial avaliar a resposta a essas terapias e o estado atual
da doenca. Caso haja progressao ou recidiva apds o tratamento imunoterapico, o uso de
cabozantinibe pode ser clinicamente indicado, uma vez que estudos demonstraram sua
eficdcia em contextos de segunda linha ou subsequentes. Entretanto, ndo ha
demonstracdo de aumento da sobrevida global.

Solicito ao senhor perito que esclarega se:
(1)a documentag¢ao médica existente justifica a concessdo em grau de urgéncia?
R: Em se tratando de doenca oncoldgico, ha urgéncia na definicdo do melhor tratamento.

(2) a documentagdao médica prova a necessidade do farmaco em especifico e, mais, da
sua superioridade em rela¢do aos tratamentos disponiveis no SUS para o caso concreto?
R: Ndo, pois a evidéncia cientifica ndo demonstrou, até o momento, a capacidade de o
medicamento solicitado em aumentar a sobrevida global.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. . . Registro na Disponivel no - . .. Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo ANVISA SUS? Opgoes disponiveis no SUS ou Similar?
LEVOMALATO DE - tratamento cirdrgico, radioterapia externa, vigilancia ativa e -
CABOZANTINIBE 60mg CABOZANTINIBE 1697700040036 NAO quimioterapia NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratorio Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual
BEAUFOUR IPSEN 60 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X
CABOZANTINIBE CABOMETYX FARMACEUTICA LTDA 30 RS 28.802,16 60 MG/DIA RS 345.625,92
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 345.625,92
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

REU: SAUDE PUBLICA
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia margo/2025.

4.3. Recomendacgdes da CONITEC: avaliado para o tratamento de primeira linha de cancer renal avangado e para o tratamento de segunda linha
para pacientes com carcinoma de células renais metastatico, com recomendacado de ndo incorporagao ao SUS.
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de tratamento sistémico com finalidade adjuvante, quando houver a remog¢ao completa
das lesdes clinicas (ressecgao cirurgica RO).

Os principais tratamentos para o CCR metastatico sdo:

- Imunoterapia: a imunoterapia no tratamento de tumores malignos é baseada no
uso de medica¢des que aumentam a vigilancia e o combate do sistema imunoldgico do
proprio individuo doente ao seu cancer. Os principais imunoterapicos utilizados no
tratamento do cancer renal sdo o interferon, a interleucina 2 (IL-2), o nivolumabe,
ipilimumabe e o pembrolizumabe.

- Medicamentos com alvos moleculares especificos: os principais medicamentos
com alvos moleculares especificos utilizados no tratamento do CCR sdo os blogueadores
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