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NOTA TECNICA N2 4713/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2: 5015880-18.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 30/07/2024

1.4. Data da Resposta:08.08.2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 01/03/2013 - 11 anos
2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doencga: Neuroblastoma

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
NAXITAMABE 4MG/ML
SARGRAMOSTIN 250MCG

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranga da tecnologia:

O neuroblastoma é um tumor que deriva de células de ganglios simpaticos em fase
primitiva. Sua formacgao e apresentacao clinica sdo extremamente diversificadas, podendo
cursar com tumor de regressdo espontanea, lesdo que amadureca e forme ganglioneuroma
benigno ou mesmo doenca metastdatica com progressdao para obito. O progndstico é
influenciado por estadiamento do tumor, idade do paciente ao diagndstico, classificagao
de risco patoldgico, citogenética e genética molecular.

Criangas acima de 1 anos de idade com tumores de baixo risco necessitam, em
geral, de ressec¢do cirurgica isolada. Criangas com doenga de risco intermediario tém
indicacao de quimioterapia com ou sem abordagem cirurgica, e a radioterapia é raramente
indicada. Ao passo que criangas com doenga de alto risco recebem quimioterapia de
inducdo, resseccdo cirurgica, transplante de medula éssea, radioterapia no sitio do tumor
primario e terapia de manutenc¢do com imunoterapia.

A imunoterapia utilizada para manutencdo é composta por anticorpos monoclonais
antiGD2, sendo GD2 um disialogangliosideo, antigeno expresso nos neuroblastomas.
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O Naxitamabe se liga aos glicolipideo disialogangliosideo (GD2), o qual é fortemente
expresso no neuroblastoma, de modo a desencadear lise celular mediada por toxicidade
celular e complemento. Jd o sargramostim é um fator de crescimento estimulador de
col6nia, causando proliferacdo, diferenciacdo e atividade funcional de neutrodfilos,
eosindfilos, mondcitos e macrofagos.

A combinacdo de Naxitamabe com fatores de crescimento estimuladores de
col6nias possui pouco respaldo cientifico em casos de refratariedade terapéutica,
alicercado em estudos de séries de casos, sem grupo controle com placebo ou terapia
padrdo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Paciente do sexo masculino, 11 anos de idade, diagnosticado com neuroblastoma
com infiltracdo de medula dssea, acometimento linfonodal e dsseo. Submetido aos
seguintes tratamentos:

e tratamento protocolo COG;
irinotecano + temozolomida;
toracostomia postero-lateral com ressecgao cirdrgica da massa;
topotecano + ciclofosfamida + carboplatina + etoposideo;
crizotinibe;

transplante de medula dssea com células tronco hematopoética com consolidacao
com isotretinoina;

cisplatina + doxorrubincina;

oxaliplatina + vincristina;

irinotecano + vincristina;

Solicitado Naxitamabe + fator de crescimento estimulador de col6nias

5.3. Parecer
() Favoravel
( X) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada: medicamento sem respaldo cientifico para tratamento do
neuroblastoma refratdrio a tratamentos padronizados.

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

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcdo

(X) NAO
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5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporag3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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