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NOTA TECNICA N2 2510/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF 32 Regiao
1.3. Processo n2: 5036869-50.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 14/10/2022

1.5. Data da Resposta: 01/11/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 27/06/1981 — 41 anos
2.2 Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo - SP

2.4. Historico da doenca: Linfoma Hodgkin (CID 81.9)

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

3.1. O medicamento solicitado é o firmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a parte autora?

Sim.

3.2 Ha estudos randomizados, duplo cego, que comprovem a eficacia do medicamento?
Sim.
3.3 Ha quanto tempo ele foi incorporado a terapéutica da doenga da parte autora?

O medicamento tem registro na Anvisa? Esta incorporado ao SUS? Se negativa a
resposta, houve proposta de incorporacdao que tenha sido recusada ou proposta de ndo
incorporagao?

- Em 2019, foi incorporado para tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin
refratario ou recidivado apds transplante autdlogo de células-tronco hematopoéticas, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS. Dada pela Portaria n2 12, publicada no Diario
Oficial da Unido n2 49, secao 1, pagina 34, em 13 de marc¢o de 2019.

- Yunes A et al., 2012.

3.4. O medicamento solicitado é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS,
com eficiéncia equivalente?

Os protocolos com medicamentos fornecidos pelo SUS foram utilizados previamente a esta
solicitacdo, sem reposta aos tratamentos.

3.5. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
guais as eventuais consequéncias negativas a saude da parte autora em razao do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?
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Os protocolos com medicamentos fornecidos pelo SUS foram utilizados previamente a esta
solicitagdo, sem reposta aos tratamentos.
Veritens 5.1 e 5.2.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
- BRENTUXIMABE VEDOTINA 50 mg (Adcetris) - 155mg IV a cada 21 dias

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: NAO

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: BRENTUXIMABE VEDOTINA

4.7.2. Laboratério: TAKEDA PHARMA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: ADCETRIS®

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

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 14.904,33

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

4.8. Tratamento mensal:

4.8.1. Dose diadria recomendada: 150 mg IV a cada 21 dias por 16 ciclos

4.8.2. Custo mensal - prego maximo de venda ao Governo: R$59.617,32

4.8.3. Custo mensal - preco maximo de venda ao Consumidor: R$72.704,04

4.9. Fonte do custo da tecnologia: ANVISA. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Lista de pregos de medicamentos - precos fabrica e maximos ao consumidor. Disponivel
em:< http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos. Publicada em setembro/2022.

(observacao: Tabela de outubro encontra-se incompleta)

4.10. Recomendagdes da CONITEC: Os membros da CONITEC presentes na 742 reuniao
ordinaria, no dia 06 de fevereiro de 2019, deliberaram, por unanimidade, por recomendar
a incorporacdao no SUS do medicamento brentuximabe vedotina para tratamento de
pacientes adultos com linfoma de Hodgkin refratdrio ou recidivado apds transplante
autodlogo 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
incorporagdo brentuximabe vedotina. Portaria n2 12, publicada no Didrio Oficial da Unido
n2 49, secao 1, pagina 34, em 13 de marco de 2019.
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5. Discussdo e Conclusdo

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 brago Unico, multicéntrico em 102 pacientes com LH recidivado ou
refratario, onde os pacientes receberam até 16 ciclos de tratamento (Estudo de Eficacia,
Estudo SG035-003). Além apresentar dados de eficdcia promissores, o BV possui um perfil
de seguranca favoravel. Os eventos adversos comumente observados foram toxicidade de
grau 1 ou 2 e sdo tipicamente gerenciados através cuidados de suporte padrao.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Em estudo Brentuximabe Vedotina (BV) produziu remissdo completa em pacientes
fortemente pré-tratados e deve ser considerado apds um Transplante Autélogo de Células-
tronco (ASCT) malsucedido ou em pacientes que ndo sado candidatos a ASCT e que falharam
terapias anteriores>#1,

O uso de Brentuximabe vedotina (BV) tem sido associado a taxas de resposta mais altas e
perfil de toxicidade relativamente benigno também nos casos de LH refratario primario,
gue estd associado a menores taxas de resposta a quimioterapia convencional e mau
progndstico®42.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O LH é um tumor potencialmente curavel. Mais de 80% dos pacientes que recebem o
diagnostico de LH na sua fase inicial e mais de 65% daqueles que sdao diagnosticados com
doenca ja em fase avancada respondem ao tratamento quimioterdpico de primeira linha,
alcangando cura e/ou longas remissGes. Aqueles que ndo respondem ao tratamento
qguimioterdpico de primeira linha necessitardo de quimioterapia de resgate, em geral
seguida por transplante de medula dssea autdlogo. Cerca de 50% dos pacientes alcangam
remissdo prolongada com essa segunda linha de tratamento. Os pacientes que a ela nao
respondem apresentam doenca refrataria e de mal progndstico, com sobrevida mediana
de 1,2 ano>>3.

Paciente de 41 anos, com diagndstico confirmado de Linfoma de Hodgkin (LH) em setembro
de 2020. Realizou esquema quimioterapico recomendado pelos protocolos clinicos, ABVD,
de dezembro de 2020 a marco de 2021, quando foi diagnosticada doenca refrataria ao

@ www.Tisp.3Us.BR vyhoRPQ Ttise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
ot ; SGP 5 — Diretoria da Saude

esquema terapéutico. Foi submetido a dois esquemas de resgaste, tendo realizado dois (2)
ciclos do protocolo GIV, sem reposta ao tratamento (refratariedade), e ESAHP também sem
resposta ao esquema quimioterapico (refratariedade). Em janeiro de 2022, foi aprovada
via judicial a liberacao do medicamento Brentuximab Vedotin e iniciado o novo esquema
de tratamento. Segundo relatério médico, o paciente apresentou resposta inicial
satisfatdria com a medicacao Brentuximab Vedotin com indicacdo de manutencao da
administracdo a cada 21 dias. Em julho/2022, em nova avaliagdo da resposta ao
tratamento, com exame de PET oncoldgico, foi constatada nova progressao da doenca com
surgimento de novas areas com aumento de captagdo do FDG (contraste). Nesse momento,
foi indicada nova mudanca de esquema terapéutico para a medicagao Pembrolizumabe,
gue se encontra em processo de aprovacao via judicializacdo da medicagao. A justificativa
para a solicitagdao da manutenc¢do do medicamento Brentuximabe Vedotin se deve ao fato
de que a progressdo continua da doenca podera acarretar um agravamento do quadro
paciente durante o aguardo do inicio do novo tratamento. Nao ha estudos na literatura que
embasem a manutencdo de um medicamento ao qual a doenca se mostrou refrataria.

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

() SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de funcao

( X)NAO
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5.6. Outras Informacdes:
Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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