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NOTA TECNICA N2 318/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | A N Ak AR
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Barretos

1.3. Processo n2: 5000063-28.2023.4.03.6138

1.4. Data da Solicitagdo: 01/02/2023

1.5. Data da Resposta:09/02/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 05/10/1967 — 55 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Histérico da doenca: Adenocarcinoma de Célon, estagio IV, metastatico para pulmao
e periténio — CID10 C18.9.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Solicite-se ao corpo médico responsavel pela elaboracdao da Nota Técnica que aborde os

seguintes questionamentos:

1. O medicamento requerido é farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a
terapéutica da doenca da autora e com que resultados?

Ver respostas ao item 5 e referéncias bibliograficas.

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

N3o ha medicamentos disponiveis no SUS para a situacao clinica da paciente.

3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
quais as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razdo do uso do
medicamento intercambidavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

4. O medicamento possui registro na ANVISA para quais hipdteses/casos clinicos?
Tanto o bevacizumabe quanto o Lonsurf sdo registrados para cancer colorretal metastatico.
5. Ha contraindicagées ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver,
esclarecer quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.

Ndao ha contraindica¢des clinicas. Os efeitos adversos sdo inumeros, como qualquer
medicacao.

6. Ha recomendacgao técnica de aplicagdo do medicamento ao caso da autora?

N3o, pois ela ndo possui doenca multi-refratdria, apesar de ja ter recebido trés linhas de
quimioterapia. Ainda nao recebeu anti-VEGF ou anti-EGFR. Ver resposta ao item 5.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Lonsurf 15mg

- Lonsurf 20mg

- Bevacizumabe 300mg

4.2. Principio Ativo e Registro na ANVISA:

Medicamento Principio Ativo Registro Anvisa
Lonsurf 15mg TRIFLURIDINA;TIPIRACILA 1127800830028
Lonsurf 20mg TRIFLURIDINA;TIPIRACILA 1127800830036
Bevacizumabe 300mg BEVACIZUMABE 1010006370023
4.3. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS e se existe Genérico
ou Similar:
Medicamento Disponivel no SUS Genérico ou Similar
Lonsurf 15mg Nao N3o
Lonsurf 20mg Nao Nao
Bevacizumabe 300mg Nao N3do

4.4. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndo ha uma lista
especifica de medicamentos, pois o cuidado ao paciente deve ser realizado nas Unidades
ou Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACONs ou CACONs) em
parceria com Secretarias Estaduais e Municipais de Saude. Tais estabelecimentos de saude
devem oferecer assisténcia integral e especializada ao paciente com cancer, tais como:
diagnéstico, radioterapia, quimioterapia, cirurgia oncoldgica, reabilitacdo, medidas de
suporte, cuidados paliativos e tratamento. O fornecimento de medicamentos é realizado
via autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC), conforme os
procedimentos tabelados. A tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS ndo refere
medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e indicacdes terapéuticas especificadas em
cada procedimento descrito e independente de esquema terapéutico utilizado
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabelaunificada/app/sec/inicio.jsp). Assim, compete aos

hospitais credenciados no SUS e habilitados em oncologia (publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos) o planejamento de incorporacdo e fornecimento do elenco de
medicamentos oncoldgicos a serem utilizados pela instituicao.

4.5. Custo da tecnologia:

Medicamento Preco Maximo  ao | Prego Maximo ao
Governo Consumidor

Lonsurf 15mg RS 9.519,64 RS 16.162,99

Lonsurf 20mg RS 4.232,45 RS 7.186,10

Bevacizumabe 300mg RS 6.331,05 N3o disponivel

@www TISP.JUS.BR YEhHOBPFB tispor IAL



EEmpas saammmm  TRIBUNAL DE JUSTICA DE SA0 PAULO
-n- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
- -

SGP 5 — Diretoria da Satde

4.6. Laboratdrio/apresentacdo

Medicamento Laboratério Apresentagao

Lonsurf 15mg LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL | (15,0 + 6,14) MG COM REV
LTDA CTBLALALX60

Lonsurf 20mg LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL | (20,0 + 8,19) MG COM REV
LTDA CTBLALALX?20

Bevacizumabe PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E |25 MG/ML SOL DIL INFUS

300mg FARMACEUTICOS S.A. IVCTFAVDTRANS X 16 ML

4.7. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CEMED.
Referéncia fevereiro de 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O cancer colorretal pode apresentar disseminacdo de doenca para peritonio, cadeias
linfonodais, figado e pulmdes. Diante de disseminacdo de doenca a distancia, pode-se
chamar a doenca de metastatica.

A combinacao trifluridina e tipiracila, é conhecida pelo nome comercial Lonsurf ou pelo
nome académico TAS-102. A trifluridina representa um analogo de nucleosideo com base
de timidina e a tipiracila, um inibidor da fosforilase de timidina. Esta combinacao foi
estudada em casos de cancer colorretal metastatico.

Em ensaio clinico randomizado chamado RECOURSE publicado no New England Journal of
Medicine no ano de 2015, foi identificada sobrevida global mediana de 7,1 meses para
paciente que receberam a combinagdo versus 5,3 meses para aqueles que receberam
placebo. Ja& no ensaio TERRA publicado no Journal of Clinical Oncology em 2018, foi
identificada sobrevida global de 7,8 meses e de 7,1 meses para aqueles que receberam
placebo. Portanto, apesar de estatisticamente significativo, o ganho de sobrevida global
gerado por estes estudos tem pouca relevancia clinica. Ha estudo de fase 2 sugerindo que
a combinacdo dessas medica¢cdes com bevacizumab podem ter beneficio, mas novamente
com pouca relevancia clinica, com ganho de pouquissimos meses.

Nos EUA, a medicacdo é aprovada para tratamento de cincer colorretal metastatico
refratario a quimioterapias com fluoropirimidina, oxaliplatina, irinotecano, um produto
biolégico antiangiogénico e um anticorpo monoclonal tendo como alvo o EGFR. A paciente
em questdo recebeu apenas quimioterapia com as trés primeiras drogas citadas.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
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Na situacdo da paciente, ndo ha evidéncia, pois ndo é classificada como doenga multi-
refratdria. Se fosse, ainda assim o beneficio clinico, apesar de existir, teria relevancia
guestionavel.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Na situacdo da paciente, ndo ha evidéncia, pois ndo é classificada como doenca multi-
refrataria. Se fosse, ainda assim o beneficio clinico, apesar de existir, teria relevancia
guestionavel.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcéo

( x ) NAO
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Consideragoes 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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