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NOTA TECNICA N2 4519/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n2: 5000693-50.2024.4.03.6138
1.3. Data da Solicitacdo: 23/07/2024

1.4. Data da Resposta: 01/08/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 01/01/1972 - 52 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3.Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histérico da doenga: Carcinoma pulmonar ndo pequenas células - CID10 C34
metastatico de novo para pulmdo, osso, adrenal, figado, linfonodos e sistema nervoso
central

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

seguintes questionamentos:

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

2. 0 medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da parte autora em razdo do uso do
medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?4. O
medicamento possui registro na ANVISA para quais hipdteses/casos clinicos?5. Existe
correlagdo entre a eficacia do tratamento e a idade do paciente? Explicar. Em caso
positivo, até que idade é mais recomendada sua aplicagdo?

6. Ha contraindicagbes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver,
esclarecer quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.

7. Ha recomendagdo técnica de aplicagdo do medicamento ao caso da parte autora?
Respota: ha estudos com resultados bons.

Demais questionamentos, peco que leia o relatério até o final, para ndo haver duplicidade
de respostas.

4. Descricao da Tecnologia
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4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

OSIMERTINIB 80MG

4.2. Principio Ativo: MESILATO DE OSIMERTINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1161802540019

4.4. 0 produto/procedimento/medicamento estad disponivel no SUS: ndo
4.5. Descrever as opgGes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.7. Recomendacdes da CONITEC: ndo avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Osimertinibe é um inibidor de tirosina quinase que atua inibindo canceres de pulmao, ndo
pequenas células, com mutacdo de EGFR (1). Até pouco tempo atrds, era considerado um
agente de segunda linha. Porém, recentemente, tem sido considerado como tratamento
de primeira linha contra este tipo especifico de cancer de pulmao, tanto para paciente ja
com ressec¢do do tumor (2), como para paciente ainda sem ter tido nenhum tratamento
prévio (3).

Aparentemente é um tratamento com certa eficacia, em estadios ndo muito avancados da
doenca, diferentemente do caso em tela.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Veja o item anterior.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

1- A autora é portadora de neoplasia pulmonar de ndo pequenas células avancado,
com metdstase a distancia e localmente avancado. Ja recebeu geftinibe como
tratamento imunobiolégico paliativo e radioterapia no sistema nervoso central de
forma paliativa, o que denota o avanco da doencga de forma progressiva.

2- Durante o tratamento com geftinibe, a doenca evoluiu, com progressao, apesar do
medicamento, um inibidor de EGFR, classe a que pertence o medicamento
pleiteado. Desta forma, ndo ha garantias de que o medicamento apresente o
resultado esperado. Ademais, a populacdo estudada, em estudos clinicos de fase lll,
estd em um estddio menos avancado que a autora.
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dispensadoras (CACON/UNACON) utilizar os protocolos padronizados pelas
proprias instituicoes.

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

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

( )NAO
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