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NOTA TECNICA N2 1835/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1.Solcitante: [
1.2. Processo n2 5000210-46.2025.403.6118

1.3. Data da Solicitagdo: 19/03/2025

1.4. Data da Resposta: 09/04/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 19/07/1962 - 62 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Guaratingueta/SP

2.4. Histodrico da doenca: Neoplasia Maligna Renal - Estagio IV: Carcinoma de Células Claras
—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;

SIM

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

NAO

(c) comprovagdo, 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-analise;

SIM

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

SIM
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

i L. . Registro na Disponivel ~ i .. Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Opgoes disponiveis no SUS L.
ANVISA no SUS? ou Similar?
CLORIDRATO DE .
CLORIDRATO DE PAZOPANIBE 400mg PAZOPANIBE 1006811360045 SIM Dependente de protocolo do CACON e UNACON * NAO

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Os Centros de

Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo.

Medicamento Marca Comercial Laboratorio Apresentagao PMVG Dose Custo Anual

CLORIDRATO DE PAZOPANIBE 400mg 400 MG COM REV CT FR

VOTRIENT NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A R$8.971,89 | 02cp.aodia | RS 107.662,68
PLAS OPC X 60
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 107.662,68
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa — Referéncia mar¢o/2025.
4.3. Recomendacdes da CONITEC: Os membros da CONITEC presentes na 722 reunido ordinaria, nos dias 07 e 08 de novembro de 2018,

deliberaram, por unanimidade, por recomendar a incorporacdo do cloridrato de pazopanibe e do malato de sunitinibe para carcinoma renal de
células claras metastatico, mediante negociacdo de preco e conforme o modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS.
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5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Sobre o Carcinoma de Células Renais (CCR)

O carcinoma de células renais (CCR), também chamado de cancer de células renais ou
de adenocarcinoma de células renais, é o tipo mais comum de cancer de rim1l. O CCR é
responsdvel, respectivamente, por 5% e 3% de todas as doencas malignas em homens e

mulheres, sendo assim, o sétimo cancer mais comum entre homens e o décimo cancer mais
comum entre mulheres2. Dos tipos de CCR, 70% a 80% sao tumores de células claras
(CRCC), 10% a 15% sao carcinomas papilares (ou papiliferos), 3% a 5% sao CCR do subtipo
cromofobo e 1% é carcinoma de origem dos ductos coletores (Tumor de Bellini). Os demais
tipos celulares sao considerados muitos raros, com prevaléncia abaixo de 1%.

O CCR é muito raro em individuos com menos de 40 anos e tem seu pico de incidéncia
entre os 60 e 70 anos8. A razdo de casos entre homens e mulheres é 1,5:1. Homens sao
mais acometidos devido a fatores de risco bem estabelecidos, como tabagismo,
hipertensdo, obesidade e sindromes genéticas (como a sindrome de von Hippel-Lindau).
Por outro lado, o controle do peso, a atividade fisica, o consumo regular de frutas e
verduras (em particular, as cruciferas) e evitar ou suspender o tabagismo sdo fatores
potencialmente protetores.

Os sintomas do CCR incluem dor lombar na lateral, hematuria, massa abdominal
palpavel, sindromes paraneopldsicas e manifestagdes de doenga metastatica, como dor
Ossea, tosse persistente ou linfadenomegalia periférica. O exame fisico tem um papel
limitado no diagnodstico do CCR. As lesdes renais expansivas, sejam solidas ou cisticas,
permanecem, na sua maioria, assintomaticas e impalpaveis até os estagios mais avangados
da doengalO0. O rastreamento populacional de cancer prostatico entre homens
assintomaticos ndo tem bases técnico-cientificas. Entretanto, o rastreamento com
ecografias periddicas pode ser considerado para pacientes com alto risco de
desenvolvimento do cancer de células renais, como aqueles com sindrome de von Hippel-
Lindau.

O indicador mais significativo de progndstico para o carcinoma de células renais é o
estadiamento patoldgico. Pacientes com cancer em estagio | ou Il no momento do
diagnodstico tém uma taxa de sobrevida em cinco anos de 80% a 90%. Os indicadores de
mau prognostico incluem: escores de baixo estado funcional usando a escala de
desempenho de Karnofsky ou a escala de performance status do Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG), altos niveis séricos de desidrogenase lactica (DHL) — também
conhecida como lactatodesidrogenase (LDH), hemoglobinemia baixa, altos niveis séricos
de célcio corrigido e diabete melito.

A identificacdo de fatores de risco (e da doenca em seu estagio inicial e o
encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado ddo a Atencdo
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Primaria um cardter essencial para um melhor resultado terapéutico e progndstico dos
Casos.

Sobre o Pazopanibe
a. Classificacdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC):
Agentes antineopldsicos.

b. Indicagdes:

O medicamento pazopanibe é indicado para o tratamento de:

= carcinoma de células renais (RCC) avancado e/ou metastatico;

* pacientes adultos com subtipos especificos de sarcoma de partes moles (STS)
avancado que receberam quimioterapia prévia para doenca metastatica ou que
tenham progredido dentro de 12 meses apds a terapia neoadjuvante ou adjuvante.
A eficacia e a seguranca foram estabelecidas apenas para certos subtipos
histoldgicos de STS

c. InformagGes sobre o medicamento:

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncolégica, dessa forma nao
integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento pazopanibe esta citado nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas em Oncologia — Ministério da Saude 2014 e nas Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais (CID10 C64). Entretanto, os
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsdveis pela
escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

De acordo com a Resolugao Normativa - RN n? 465, de 24 de fevereiro de 2021 os
Planos de Saude devem fornecer obrigatoriamente aos seus beneficiados, no minimo, o
descrito nesta RN e seus Anexos podendo oferecer cobertura maior por sua iniciativa ou
mediante expressa previsdao no instrumento contratual referente ao plano privado de
assisténcia a saude. Dentre as Terapias Antineoplasicas Orais para Tratamento do Cancer,
que pertencem a referéncia basica para cobertura minima obrigatdria, encontra-se o
medicamento pazopanibe indicado para o tratamento do cancer de rim irressecavel ou
metastatico em primeira linha, conforme disposto em bula. Sendo, portanto, sua cobertura
obrigatodria pelas operadoras de planos de saude.

d. Informagdes sobre o financiamento:

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de financiamento,
nado fazem parte da lista de medicamentos especiais de Alto Custo do Ministério da Saude
(GRUPOS 1A, 1B, 2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF), ndo
existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas Secretarias Estaduais de
Saude.
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