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NOTA TECNICA N2 2177/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 solcitante:
1.2. Origem: 22 Vara Federal de Presidente Prudente — TRF3

1.3. Processo n2: 5001709-88.2022.4.03.6112

1.4. Data da Solicitagcdo: 16/09/2022

1.5. Data da Resposta: 30/09/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 14/04/1995 — 27 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Presidente Prudente/SP

2.4. Histdrico da doenga: Linfoma de Hodgkin — CID C81.1

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento ADCETRIS (Brentuximabe Vedotina)

4.2. Principio Ativo: Brentuximabe vedotina

4.3. Registro na ANVISA: 1063902690012

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Protocolo quimioterapico ABVD (adriamicina, bleomicina, vimblastina, dacarbazina)

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: brentuximabe vedotina

4.7.2. Laboratério: Takeda Pharma Ltda

4.7.3. Marca comercial: Adcetris

4.7.4. Apresentagao: 50 MG PO LIOF INJ CX 1 FA VD TRANS

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 20.917,88

4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 20.917,99

4.. Fonte do custo da tecnologia: ANVISA. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Lista de precos de medicamentos. Referéncia Setembro/2022. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos

4.10. Recomendagdes da CONITEC: Recomendagao final da CONITEC: Os membros da
CONITEC presentes na 742 reunido ordinaria, no dia 06 de fevereiro de 2019, deliberaram,

por unanimidade, por recomendar a incorpora¢ao no SUS do medicamento brentuximabe
vedotina para tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin refratario ou
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recidivado apds transplante autélogo de células tronco hematopoiéticas, conforme
protocolo do Ministério da Saude e mediante negociacdo de preco. Foi assinado o Registro
de Deliberacdo n? 413/2019 para a incorporacdo brentuximabe vedotina. Decisdo:
Incorporar o brentuximabe vedotina para o tratamento de pacientes adultos com linfoma
de Hodgkin refratario ou recidivado apds transplante autélogo de células-tronco
hematopoéticas, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Dada pela Portaria n? 12,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 49, secao 1, pagina 34, em 13 de marco de 20109.
Brentuximabe vedotina para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin
CD30+ refratdrio ou recidivado apds transplante autélogo de Células-tronco (TACT)3.

5. Discuss3o e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A eficacia e a seguranca do brentuximabe vedotina como agente Unico foram avaliadas em
um estudo, aberto, de braco Unico, multicéntrico em 102 pacientes com LHC recidivado ou
refratario, onde os pacientes receberam até 16 ciclos de tratamento (Estudo de Eficdcia,
Estudo SG035-003).

Além de apresentar dados de eficdcia promissores, o BV possui um perfil de seguranca
favordvel. Os eventos adversos comumente observados foram toxicidade de graulou2e
sao tipicamente gerenciados através cuidados de suporte padrao.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Vide conclusao

5.3. Parecer
( X') Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao:

O relatdrio anexado neste processo é de 2019, quando a paciente em recidiva estava
fazendo quimioterapia de resgate para ser submetida a TACT. Atualmente, 2022, ndo ha
informacgdes sobre o caso da paciente. Parecer com analise retrospectiva.

Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento Brentuximabe, dentre suas
indicacdes, consta tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin (LH) CD30+
estadio IV ndo tratados previamente em combinacdao com doxorrubicina, vimblastina e
dacarbazina; para o tratamento de pacientes adultos com LH com risco aumentado de
recidiva ou progressao apos TACT; para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de
Hodgkin (LH) CD30+ recidivado ou refratario: apds transplante autdlogo de células-tronco
(TACT) ou apds pelo menos dois tratamentos anteriores, quando o TACT ou
poliquimioterapia ndo for uma opg¢do de tratamento. Para o tratamento linfoma de
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Hodgkin, o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta N° 24, de 29 de dezembro de
2020, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no
Adulto®. De acordo com o protocolo a quimioterapia e a radioterapia s3o os principais
tratamentos dos pacientes com linfoma de Hodgkin classico. Dependendo da fase da
doenca (inicial, intermediaria ou avancada) e dos fatores progndsticos associados, ha
variacdes quanto a dose, o numero de ciclos de quimioterapia e a combinagdao de
medicamentos antineoplasicos prescritos. O esquema terapéutico mais comum para tratar
o linfoma de Hodgkin é uma combinacao de quatro medicamentos denominado pela sigla
ABVD (Doxorrubicina + Bleomicina + Vimblastina + Dacarbazina). Para os pacientes com
doenca localizada desfavoravel ou com doenga avangada, uma outra combinacdo de
medicamentos antineopldsicos é mais indicada: o BEACOPP (Bleomicina + Etoposideo +
Doxorrubicina + Ciclofosfamida + Vincristina + Procarbazina + Prednisona + G-CSF). No
tratamento de doenca recaida ou refrataria esquemas de poliquimioterapia a base de
platina, como ICE (Ifosfamida, Carboplatina e Etoposideo) ou DHAP (Dexametasona,
Citarabina e Cisplatina), seguidos por um TAC), caso o paciente apresentar condi¢cdes de
realizacdo do transplante. Pacientes com recidivas apds o TACT devem ser tratados com
Brentuximabe Vedotina (BV).

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungao

( )NAO
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5.6. Outras Informacdes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservagao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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