TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2776/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:
1.2. Origem: 252 Vara Civel federal de Sao Paulo

1.3. Processo n? 5021043-47.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 07/10/2022

1.5. Data da Resposta: 11/11/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 19/11/1953 — 69 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Neoplasia Maligna de Pulmdo — CID10 C34. Previamente HAS,
DM, DLP, Obesidade, ex tabagista (parou a 20 anos e fumou por 30 anos).

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Quesitos do juizo: (3) Aos especialistas do NAT-JUS/SP:
3.1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da

doenca de que padece o autor (medicamento de escolha)?

Resposta: Nao.

Ha quanto tempo o medicamento passou a ser considerado para o tratamento da doenga
de que padece o autor e com que resultados?

Resposta: Foi aprovado em marco de 2022. Carecemos dos resultados de seu uso no Brasil,
mas temos resultados de alguns estudos realizados em pequeno grupo de paciente. Por
favor, leia a discussao a seguir.

3.1.1. Qual o resultado esperado com a utilizagdo do medicamento demandado?
Resposta: Carecemos dos resultados de seu uso no Brasil, mas temos resultados de alguns
estudos realizados em pequeno grupo de paciente. Por favor, leia a discussao a seguir.
3.2. O medicamento esta incorporado no SUS?

Resposta: Nao.

Houve proposta de incorporagado acolhida pelo MS ou proposta de ndo incorporacao?
Resposta: Nao.

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

Resposta: Na mesma categoria, ndo ha muitas opg¢des, igualmente nao incorporados pelo
SUS. O paciente ja foi tratado com outras linhas de quimioterapia, sendo que a ndo resposta
a essa série de tratamentos indica um progndstico bastante reservado.
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3.4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
quais as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razdo do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

Nao

3.5 A aplicagdao do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?

Resposta: nao.

3.6 O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento?
Resposta: aparentemente nao.

3.7 O medicamento pleiteado é considerado experimental?

Resposta: tem estudos de fase Il.

Possui registro na ANVISA? Desde quando? Se negativa a resposta, ha pedido de registro
em andamento na ANVISA? Desde quando? Se ndo estiver registrado na Anvisa, esta
registrado em grandes agéncias internacionais?

Resposta: Ja respondida. Vide acima.

3.8 Outros esclarecimentos julgados pertinentes.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento - Sotorasibe 120mg - Tomar 8cps ao dia.
4.2. Principio Ativo: sotorasibe

4.3. Registro na ANVISA: 1024400210013

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

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

Quanto a sua disponibilizagao, cabe esclarecer que, no SUS, nao existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacao, uma vez que o Ministério da Saude e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos para o
tratamento do cancer de forma direta (por meio de programas). Para atender de forma
integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer), o
Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONs e
CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a sele¢do
e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecao do
trato digestivo e outros indicados Contato. Elucida-se que o fornecimento dos
medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo nos procedimentos
guimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informacao Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
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situacdes tumorais especificas que sao descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS
sdo os responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamento do
cancer que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: Sotorasibe

4.7.2. Laboratdrio: AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.

4.7.3. Marca comercial: Lumakras

4.7.3. Apresentac¢do: 120 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 71.892,17

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 98.461,31

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia outubro/2022. https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

4.9. Recomendagdes da CONITEC: ndo avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Ha alguns estudos baseados em ensaio clinico nas fases | e Il que mostra que o farmaco,
uma tecnologia direcionada ao gendtipo para a mutacdao de KRAS p.G12c tem alguns
resultados: num estudo de fase | (testar a seguranca do farmaco), teve uma média de
sobrevida livre de progressdo de 6,3 meses (1). Num outro estudo de fase Il (testar a
eficacia), 37,1% dos pacientes (46 pacientes) tiveram respostas objetivas, com 4 pacientes
(3,2% dos pacientes incluidos no estudo) que apresentaram resposta completa e 42
pacientes (33,9% dos pacientes incluidos) com resposta parcial. A duragdo da resposta foi
11,1 meses. Controle da doenga ocorreu em 100 pacientes (80,6% dos pacientes incluidos
no estudo). A média de sobrevida foi de 12,5 meses e sobrevida livre da progressao foi de
6,8 meses. Alguns pacientes tiveram efeitos adversos moderados a graves como diarreia,
nausea e dor articular (20,6% dos pacientes incluidos, comprometendo a qualidade de vida)

(2).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Vide a discussao no item anterior.

5.3. Parecer

() Favoravel

( X') Desfavoravel
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5.4. Conclusdo Justificada:

1- O paciente ja foi tratado com diversas linhas e ciclos de quimioterapia, com ao
menos 2 anos de evolugdo. Sempre com recidiva, o que compromete seriamente o
seu prognostico.

2- E um alto custo para se investir em até 6,8 meses de sobrevida livre de progressdo
e até 12,5 meses de sobrevida com progressao da doenca, ou seja, com todos os
sintomas infligidos pela doenca de base, além dos efeitos adversos do farmaco. Nao
parece uma medicacao custo efetiva.

3- Deve-se priorizar o tratamento com objetivo de aliviar os sofrimentos e nao
pretender a cura ou simples prolongamento de vida, as custas de enorme
sofrimento e de alocacado de recursos extra orcamentdrios.

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 6rgao ou comprometimento de funcao

( )NAO
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5.6. Outras Informacgdes:

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

Equipe NAT-Jus/SP
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