TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5225/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:_
1.2. Processo n2: 5003591-41.2024.4.03.6104

1.3. Data da Solicita¢cdo: 19/08/2024

1.4. Data da Resposta: 13/09/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 13/04/1948 - 76 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Guaruja/SP

2.4. Histérico da doenca: Melanoma metastatico para nodulosos subcutaneos ossos,
pulmao e linfonodos — CID10 C43.9

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

O medicamento requerido é o fairmaco normalmente utilizado no tratamento da doenga
de que padece a autora (medicamento de escolha)?

Medicamentos dabrafenibe e trametinibe podem ser utilizados em pacientes com
melanoma metastatico com mutacdo BRAF V600E, no entanto a primeira linha é com
agente anti-PD1 (Nivolumabe ou Pembrolizumabe), seguida de quimioterapia
convencional. Nao ha respaldo cientifico para sequéncia de imunoterapias.

Ha quanto tempo o medicamento passou a ser utilizado no tratamento dessa doenga e
com que resultados? Mencionar trabalhos que demonstrem os resultados.

Publica¢cdes da combinagao de dabrafenibe e trametinibe sao feitas desde o ano de
2015. Estudos mencionados no item 5.

O esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporacdo ou de ndo incorporagao
pela Conitec?

Medicamentos Nivolumabe ou Pembrolizumabe foram incorporadores como classe
ao SUS para tratamento de melanoma metastatico.

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

Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais as

eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razdo do uso do medicamento
intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?
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Em ensaio clinico, foram verificados os seguintes eventos adversos: diarreia, febre
e calafrios.

A aplicagao do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?
Ambos medicamentos s3ao administrados por via oral, sem necessidade de
administracdo em ambiente hospitalar.

O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento
(termolabilidade)?

Trametinibe deve ser conservado de 2 a 8 graus Celsius, ao passo que o Dabrafenibe
pode ser conservado em temperatura ambiente.
O medicamento pleiteado é considerado experimental? Possui registro na ANVISA?
Desde quando? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA?
Desde quando?

Trametinibe registrado na ANVISA

Dabrafenibe registrado na ANVISA

Ambos medicamentos foram aprovados pela agéncia reguladora no ano de 2021.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

DABRAFENIBE 75MG

TRAMETINIBE 2MG

4.2. Principio Ativo, Registro na ANVISA, produto/procedimento/medicamento esta

disponivel no SUS:

Medicamento Principio Ativo Registro Anvisa | Disponive
I no SUS
DABRAFENIBE 75MG | MESILATO DE DABRAFENIBE 1006811350041 | Nao
TRAMETINIBE 2MG DIMETILSULFOXIDO DE | 1006811270011 | Nao
TRAMETINIBE

4.3. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndo had 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:
diagndstico, 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 quimioterdpicos do SUS nao refere
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Uma das formas de se regular a divisdo celular é a partir do sistema imune. Isto
pode ser mediado pelo receptor de morte celular programada PD-1. Este receptor se liga
aos ligantes PD-L1 e PD-L2 de modo a prevenir que o sistema imune rejeite a proliferacdao
das células do melanoma. Neste contexto biolégico, foram criados dois agentes chamados
nivolumab e pembrolizumab, os quais sdo anticorpos monoclonais, isto &, proteinas que
bloqueiam o receptor PD-1, permitindo o sistema imune detectar células mutantes do
melanoma e frear sua progressao. A terapia para pacientes com doenga metastatica pode
ser feita com imunoterapia baseada nos agentes anti PD-1 acima mencionados Nivolumab
e Pembrolizumab (incorporados ao SUS), assim como Ipilimumab, um anti-CLTA-4; outras
classes sdo de terapias alvo para BRAF quinase (Dabrafenib, Encorafenib, Vemurafenibe)
ou inibidores MEK (Trametinib, Bimenitibe, Cobimetinibe).

Existem evidéncias com limitacdes sobre a superioridade de imunoterapia versus a
combinacdo de medicamentos que agem em BRAF com inibidores MEK. Na auséncia de
ensaios clinicos randomizados que fagam essa comparacdo, recorre-se a meta-analise em
rede que é vulneravel do ponto de vista metodolégico.

Em caso de realizacdo de imunoterapia e ado¢ao de terapia-alvo combinada em
seguida, também ndo ha embasamento em literatura, o que ndo permite caracterizar essa
conduta farmacolégica como imprescindivel.

No caso de doenca metastatica, ndo se discute cura e sim se o paciente tem
condicdo clinica de receber terapia especifica que leve a aumento de sobrevida global e
qualidade de vida agregada. Com essa linha de raciocinio, dentro das alternativas do SUS,
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