NOTA TECNICA N2 2724/2024- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n? 5000341-16.2024.4.03.6131

1.3. Data da Solicitacdo: 09/05/2024

1.4. Data da Resposta: 15/05/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Ildade: 24/11/1958 — 65 anos
2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Botucatu/SP

2.4. Histérico da doenca: Carcinoma Hepatocelular

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1, Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

CABOZANTINIB 60MG

4.2. Principio Ativo: LEVOMALATO DE CABOZANTINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1697700040011

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

4.5. Descrever as opg¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: vide abaixo
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.7. Recomendag¢des da CONITEC: ndao avaliado nesse contexto

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O Cabozantinibe é um inibidor receptor proinvasivo de tirosino quinases,
incluindo AXL, FLT-3, KIT, MER, MET, RET, ROS1, TIE-2, TRKB, TYRO3, VEGFR-1, 2 e 3.
Desta forma, o medicamento induz apoptose (morte programada) de células
cancerigenas, suprime crescimento tumoral, assim como o surgimento de metastases e
a angiogénese (surgimento de vasos sanguineos).

O medicamento foi estudado em ensaio clinico fase Il publicado no Annals of
Oncology no ano de 2017. O estudo sugeriu beneficio clinico. Os eventos adversos mais
comuns graus 3 e 4 foram: diarreia, sindrome mao-pé, plaquetopenia; todos
apresentaram melhora com reducao de dose.

Em seguida, o medicamento foi estudado em ensaio clinico fase Ill chamado
CELESTIAL publicado no New England Journal of Medicine no ano de 2018. O estudo
envolveu pacientes com carcinoma hepatocelular avancado refratario a tratamento com
sorafenibe. O estudo foi positivo para o desfecho primario sobrevida global em que o



grupo intervencao apresentou sobrevida de 10,2 meses versus 8 meses no grupo
placebo, achado estatisticamente significativo. Os eventos adversos mais comuns
foram: eritrodisestesia palmoplantar, hipertensdo arterial, alteracdo de enzimas
hepaticas, fadiga e diarreia.

Medicamento cabozantinibe n3o foi avaliado para incorporacdo nas Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas de julho de 2022. O medicamento foi incorporado pelo
National Institute for Health and Care Excelence em dezembro de 2022 para o sistema
de saude do Reino Unido em pacientes com carcinoma hepatocelular com exposicao
prévia ao sorafenibe e que sejam fornecidos em valor negociado pela industria que o
produz. O medicamento foi incorporado para o sistema de salde canadense no ano de
2020 desde que paciente com uso prévio de sorafenibe ou levantinibe e custo baixado
para nivel aceitavel para analise de custo-efetividade pertinente aquele pais.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Paciente do sexo masculino, 65 anos de idade, com diagndstico de carcinoma
hepatocelular. Submetido a dois procedimentos de quimioembolizacdo. Em seguida,
realizado sorafenibe, porém paciente apresentou diarreia e dor abdominal,
necessitando suspender o medicamento. Solicitado cabozantinibe como segunda linha.

5.3. Parecer
(X) Favoravel
() Desfavoravel

5.4.Conclusdo Justificada: medicamento com ganho de sobrevida global identificado em
ensaio clinico fasellll, jd incorporado aos sistemas de satide do Reino Unido e do Canada.
Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicacOes 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
organizacao da atencdo oncoldgica por meio da criacdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporagdo e
fornecimento de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014
normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se
pela prescricdo e avaliacdo do usudrio que serd atendido também no servico adicional”.
Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se déd por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias



adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do

Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do

CFM?

(X) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo
( )NAO
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