Nota Técnica 539220

Data de conclusao: 07/07/2026 18:52:18

Paciente

Nome |

Data de Nascimento: 14/03/1947
Idade: 79 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Rondinha/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001525-66.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 539220-A

CID: C22 - Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepaticas
Diagnéstico: Carcinoma hepatocelular com progresséao linfonodal
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatérios médicos

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Nome comercial: IMFINZI | DURVALUMABE

Principio Ativo: DURVALUMABE

Via de administracao: Endovenoso (EV)

Posologia: 1500mg a a cada 4 semanas

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DURVALUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS, o tratamento
padréo para o carcinoma hepatocelular avangado € o sorafenibe, unica opg¢éo incorporada no
PCDT vigente. Nao ha imunoterapias ou combinacdes aprovadas nesse ambito.

Na saude suplementar, além do sorafenibe e do lenvatinibe, estdo disponiveis as combinagdes
atezolizumabe + bevacizumabe e durvalumabe + tremelimumabe, reconhecidas como opgdes
de primeira linha pelas diretrizes internacionais.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DURVALUMABE

Laboratério: Astrazeneca

Marca Comercial: Imfinzi

Apresentacao: 500mg/10ml SL INJ CT FA X 10ml
Preco de Fabrica: 13.928,72

Preco Maximo de Venda ao Governo: 10.929,87

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: DURVALUMABE

Dose Diaria Recomendada: 1500mg 4/4 semanas
Preco Maximo de Venda ao Governo: 32.789,61
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Custo Anual Estimado R$ 393.475,32. Fonte Tabela CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DURVALUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O carcinoma hepatocelular (CHC) é
o tumor maligno primario mais comum do figado e esta intimamente associado a doenca
hepatica crénica, especialmente por infeccao pelo virus da hepatite C e cirrose hepatica,
condi¢cdes que aumentam significativamente o risco de transformacdo maligna. Em pacientes
com cirrose por HCV, como no caso descrito (Child-Pugh A), o diagnéstico pode ser realizado
de forma nédo invasiva, com base em imagem caracteristica e elevacédo de alfafetoproteina,
sem necessidade de bidpsia, conforme diretrizes internacionais (AASLD, EASL, ESMO).

A combinacédo de durvalumabe (anti-PD-L1) e tremelimumabe (anti-CTLA-4) foi avaliada no
estudo de fase Ill HIMALAYA (Abou-Alfa GK et al., N Engl J Med. 2022;386:999—-1010), que
comparou o regime STRIDE (dose Unica de tremelimumabe 300 mg associada a durvalumabe
1500 mg a cada 4 semanas) com o tratamento padréo a época, sorafenibe. O estudo incluiu
1.171 pacientes com CHC avancado e funcdo hepatica preservada (Child-Pugh A), sem
tratamento sistémico prévio.

Os resultados demonstraram ganho significativo de sobrevida global (SG) no grupo
durvalumabe + tremelimumabe, com SG mediana de 16,4 meses, em comparagdo a 13,8
meses com sorafenibe, representando reducédo de 22% no risco de morte (HR 0,78; 1C95%
0,66—-0,92; p=0,0035). A taxa de sobrevida em 3 anos foi de 30,7% no grupo imunoterapia
versus 20,2% no grupo controle. A sobrevida livre de progressao (SLP) foi semelhante entre os
grupos (3,8 meses vs 4,1 meses), mas as respostas foram mais duradouras e a taxa de
resposta objetiva (ORR) foi quatro vezes maior no braco da combinacgéo (20,1% vs 5,1%).
Quanto a seguranca, o perfil de eventos adversos foi compativel com o uso combinado de
imunotergpicos. As reacbes mais comuns incluiram fadiga, prurido, diarreia, rash e elevacéo de
transaminases, na maioria grau 1-2. Eventos imunomediados graves ocorreram em
aproximadamente 12% dos pacientes, sendo geralmente manejaveis com corticoides e
suspensdo temporaria da medicacdo. Nao houve aumento relevante de mortalidade
relacionada ao tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio clinico esperado da
combinacdo durvalumabe + tremelimumabe (regime STRIDE) no tratamento do carcinoma
hepatocelular avancado € modesto, caracterizando-se principalmente por pequeno aumento na
sobrevida global e maior taxa de resposta duradoura em comparacédo ao tratamento padrao
com sorafenibe.

No estudo HIMALAYA, a sobrevida global mediana foi de 16,43 meses com o regime STRIDE,
contra 13,77 meses com sorafenibe, representando ganho absoluto inferior a 4 meses. O
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beneficio foi mais evidente em pacientes com bom estado funcional (ECOG 0-1) e fungéo
hepatica preservada (Child-Pugh A).

Embora o impacto em sobrevida seja limitado, a associagao demonstrou melhor tolerabilidade,
menor incidéncia de eventos adversos graves e melhor manutencdo da qualidade de vida.
Portanto, o efeito esperado da tecnologia € o prolongamento discreto da sobrevida global, com
respostas mais duradouras e perfil de toxicidade mais favoravel em relacdo as terapias
sistémicas convencionais baseadas em tirosina quinase.

Em sintese, trata-se de uma opcgao imunoterapica com beneficio clinico modesto, porém
clinicamente relevante em subgrupos selecionados, desde que o paciente apresente funcao
hepéatica preservada (Child-Pugh A) e bom desempenho clinico (ECOG 0-1).

Vale ressaltar que pacientes com funcao hepatica Child B ou C ndo eram incluidos no estudo.
A classificacdao de Child-Pugh é um sistema utilizado para avaliar a fungéo hepatica em
pacientes com hepatopatias crbénicas, especialmente naqueles com cirrose. Ela considera
parametros clinicos (presenca de ascite e encefalopatia hepatica) e laboratoriais (bilirrubina
total, albumina sérica e INR), atribuindo a cada item uma pontuacédo de 1 a 3 pontos. O
somatorio resulta em uma pontuacao entre 5 e 15, sendo Child-Pugh A (5—6 pontos) indicativo
de funcédo hepatica preservada, Child-Pugh B (7-9 pontos) de disfuncdo moderada e Child-
Pugh C (10-15 pontos) de disfuncao grave.

O regime combinado durvalumabe + tremelimumabe (STRIDE), embora aprovado pela ANVISA
para o tratamento de carcinoma hepatocelular avancado, ainda nao foi avaliado pela CONITEC
(Comisséao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS) para fins de incorporagdo ao
Sistema Unico de Salde (SUS). Consequentemente, ndo consta no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Carcinoma Hepatocelular vigente, publicado pelo Ministério
da Saude, o qual contempla apenas o sorafenibe como terapia sistémica de primeira linha e o
lenvatinibe para casos selecionados.

Recomendac¢des da CONITEC para a situagao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: DURVALUMABE
Conclusao Justificada: Nio favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de carcinoma hepatocelular avangado,
previamente embolizado, e com toxicidade limitante ao Sorafenibe, conforme relatérios
médicos acostados aos autos.

CONSIDERANDO que ha evidéncias ribustas na literatura para a indicagéo ds tecnologias, no
contexto oncologico.

CONSIDERANDO que nao consta parecer da CONITEC.

CONSIDERANDO, no entanto, que nao constam nos autos, os exames de anatomia patolégica
e de imunohistoquimica. Além disso, nao constam os exames de imagem e alfafeto proténa
recentes.

CONSIDERANDO, que para adequada avaliagcédo do caso, é fundamental que sejam anexados
0s exames comprobatdrios citados acima.

CONCLUI-SE que NAO ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacéo pleiteada,
sendo imprescindivel que a parte autora junte documentos médicos atualizados, a fim de
possibilitar uma melhor avaliagdo do caso em tela.
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Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:

1. Abou-Alfa GK, Lau G, Kudo M, Chan SL, Kelley RK, Furuse J, et al. Tremelimumab plus
durvalumab in unresectable hepatocellular carcinoma. N Engl J Med.
2022;386(12):1110-22.

2. Kelley RK, Rimassa L, Cheng AL, Kudo M, Sangro B, Yau T, et al. Systemic therapy for
advanced hepatocellular carcinoma: ASCO guideline. J Clin Oncol. 2023;41(1):16-37.

3. European Society for Medical Oncology (ESMO). Hepatocellular carcinoma: ESMO
Clinical Practice Guidelines. Ann Oncol. 2022;33(9):961-76.

4. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Carcinoma
Hepatocelular. Brasilia: CONITEC; 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme quesitos constantes nas paginas 18 e 19 do processo:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporacédo?

Medicamento sem avaliacdo de incorporagcédo pela CONITEC.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a avaliagdo
pelo 6rgao?

Medicamento sem avaliacao de incorporagcédo pela CONITEC.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Conforme relatorios médicos, sim. O paciente ja foi submetido a quimioembolizacdo e
apresentou toxicidade limitante ao Sorafenibe.

4. Quais sdo todas as indicacbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

- Céncer de pulmao de nao pequenas células (CPNPC);

- Cancer de pulmao de pequenas células (CPPC);

- Carcinoma urotelial;

- Cancer de bexiga musculo-invasivo;

- Carcinoma hepatocelular;

- Adenocarcinoma gastrico e da juncao gastroesofagica ressecavel.
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5. A indicacéo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado?

Sim.

6. Caso a indicagdo néo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

Néo.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase Ill, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e segurangca do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora?

Sim. Mais detalhado no campo “Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia” da nota.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opgdes disponiveis no SUS? N&o.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? N&o.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Pequeno aumento na sobrevida global e maior
taxa de resposta duradoura em comparagédo ao tratamento padrao com sorafenibe.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Sim.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

No estudo HIMALAYA, a sobrevida global mediana foi de 16,43 meses com o regime STRIDE,
contra 13,77 meses com sorafenibe, representando ganho absoluto inferior a 4 meses. O
beneficio foi mais evidente em pacientes com bom estado funcional (ECOG 0-1) e fungdo
hepatica preservada (Child-Pugh A).

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos ja
realizados pela parte autora?

Acima descrito.

Em atencédo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma tecnologia possui
evidéncia cientifica quando estd embasada em: 1) ensaios clinicos randomizados, 2) revisdes
sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios, sera considerada sem
evidéncia cientifica.

Nao foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de arcar
com o custeio do medicamento.

Nao foi identificado nos anexos documentacdo comprobatéria de negativa administrativa de
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao sus.

N&ao foi identificada solicitacdo de incorporacdo pendente de andlise pela conitec para a
tecnologia solicitada.

Tecnologia 539220-B

CID: C22 - Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepaticas
Diagnéstico: Carcinoma hepatocelular com progressao linfonodal

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatérios médicos
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Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: IMJUDO | TREMELIMUMABE

Principio Ativo: TREMELIMUMABE

Via de administracao: EV

Posologia: 300 mg dose Unica

Uso continuo? Nao

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TREMELIMUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS, o tratamento
padrao para o carcinoma hepatocelular avancado é o sorafenibe, Gnica opgéo incorporada no
PCDT vigente. Nao ha imunoterapias ou combinacdes aprovadas nesse ambito.

Na saude suplementar, além do sorafenibe e do lenvatinibe, estdo disponiveis as combinagdes
atezolizumabe + bevacizumabe e durvalumabe + tremelimumabe, reconhecidas como opgdes
de primeira linha pelas diretrizes internacionais.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TREMELIMUMABE
Laboratdrio: Astrazeneca

Marca Comercial: Imjudo
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Apresentacao: 300mg/15ml SOL DIF FA
Preco de Fabrica: 119.169,48
Preco Maximo de Venda ao Governo: 93.512,29

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TREMELIMUMABE

Dose Diaria Recomendada: 300 mg, dose Unica
Preco Maximo de Venda ao Governo: 119.169,48
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED 2024 - Custo anual R$ 119.169,48

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TREMELIMUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O carcinoma hepatocelular (CHC) &
o tumor maligno primario mais comum do figado e esta intimamente associado a doenca
hepatica crénica, especialmente por infeccao pelo virus da hepatite C e cirrose hepatica,
condi¢coes que aumentam significativamente o risco de transformac¢ao maligna. Em pacientes
com cirrose por HCV, como no caso descrito (Child-Pugh A), o diagnéstico pode ser realizado
de forma nédo invasiva, com base em imagem caracteristica e elevacdo de alfafetoproteina,
sem necessidade de biopsia, conforme diretrizes internacionais (AASLD, EASL, ESMO).

A combinacéo de durvalumabe (anti-PD-L1) e tremelimumabe (anti-CTLA-4) foi avaliada no
estudo de fase Ill HIMALAYA (Abou-Alfa GK et al., N Engl J Med. 2022;386:999—-1010), que
comparou o regime STRIDE (dose Unica de tremelimumabe 300 mg associada a durvalumabe
1500 mg a cada 4 semanas) com o tratamento padréo a época, sorafenibe. O estudo incluiu
1.171 pacientes com CHC avancado e fungcdo hepética preservada (Child-Pugh A), sem
tratamento sistémico prévio.

Os resultados demonstraram ganho significativo de sobrevida global (SG) no grupo
durvalumabe + tremelimumabe, com SG mediana de 16,4 meses, em comparagcao a 13,8
meses com sorafenibe, representando reducéo de 22% no risco de morte (HR 0,78; 1C95%
0,66-0,92; p=0,0035). A taxa de sobrevida em 3 anos foi de 30,7% no grupo imunoterapia
versus 20,2% no grupo controle. A sobrevida livre de progresséo (SLP) foi semelhante entre os
grupos (3,8 meses vs 4,1 meses), mas as respostas foram mais duradouras e a taxa de
resposta objetiva (ORR) foi quatro vezes maior no braco da combinacéo (20,1% vs 5,1%).
Quanto a seguranca, o perfil de eventos adversos foi compativel com o uso combinado de
imunotergpicos. As reacées mais comuns incluiram fadiga, prurido, diarreia, rash e elevacéo de
transaminases, na maioria grau 1-2. Eventos imunomediados graves ocorreram em
aproximadamente 12% dos pacientes, sendo geralmente manejaveis com corticoides e
suspensdo temporaria da medicacdo. Nao houve aumento relevante de mortalidade
relacionada ao tratamento.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio clinico esperado da
combinacdo durvalumabe + tremelimumabe (regime STRIDE) no tratamento do carcinoma
hepatocelular avangado € modesto, caracterizando-se principalmente por pequeno aumento na
sobrevida global e maior taxa de resposta duradoura em comparag¢do ao tratamento padréao
com sorafenibe.

No estudo HIMALAYA, a sobrevida global mediana foi de 16,43 meses com o regime STRIDE,
contra 13,77 meses com sorafenibe, representando ganho absoluto inferior a 4 meses. O
beneficio foi mais evidente em pacientes com bom estado funcional (ECOG 0-1) e fungao
hepatica preservada (Child-Pugh A).

Embora o impacto em sobrevida seja limitado, a associacao demonstrou melhor tolerabilidade,
menor incidéncia de eventos adversos graves e melhor manutencdo da qualidade de vida.
Portanto, o efeito esperado da tecnologia € o prolongamento discreto da sobrevida global, com
respostas mais duradouras e perfil de toxicidade mais favoravel em relacdo as terapias
sistémicas convencionais baseadas em tirosina quinase.

Em sintese, trata-se de uma opc¢ao imunoterapica com beneficio clinico modesto, porém
clinicamente relevante em subgrupos selecionados, desde que o paciente apresente funcéo
hepéatica preservada (Child-Pugh A) e bom desempenho clinico (ECOG 0-1).

Vale ressaltar que pacientes com fungao hepatica Child B ou C ndo eram incluidos no estudo.
A classificacdo de Child-Pugh é um sistema utilizado para avaliar a funcédo hepatica em
pacientes com hepatopatias crbénicas, especialmente naqueles com cirrose. Ela considera
parametros clinicos (presenca de ascite e encefalopatia hepética) e laboratoriais (bilirrubina
total, albumina sérica e INR), atribuindo a cada item uma pontuacédo de 1 a 3 pontos. O
somatério resulta em uma pontuacao entre 5 e 15, sendo Child-Pugh A (5-6 pontos) indicativo
de funcdo hepatica preservada, Child-Pugh B (7-9 pontos) de disfuncdo moderada e Child-
Pugh C (10-15 pontos) de disfuncao grave.

O regime combinado durvalumabe + tremelimumabe (STRIDE), embora aprovado pela ANVISA
para o tratamento de carcinoma hepatocelular avancado, ainda nao foi avaliado pela CONITEC
(Comisséo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS) para fins de incorporacéo ao
Sistema Unico de Salde (SUS). Consequentemente, ndo consta no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Carcinoma Hepatocelular vigente, publicado pelo Ministério
da Saude, o qual contempla apenas o sorafenibe como terapia sistémica de primeira linha e o
lenvatinibe para casos selecionados.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: TREMELIMUMABE
Conclusao Justificada: Nio favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de carcinoma hepatocelular avangado,
previamente embolizado, e com toxicidade limitante ao Sorafenibe, conforme relatérios
médicos acostados aos autos.

CONSIDERANDO que ha evidéncias ribustas na literatura para a indicacéo ds tecnologias, no
contexto oncologico.

CONSIDERANDO que nao consta parecer da CONITEC.

CONSIDERANDO, no entanto, que ndo constam nos autos, os exames de anatomia patolégica
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e de imunohistoquimica. Além disso, ndo constam os exames de imagem e alfafeto proténa
recentes.

CONSIDERANDO, que para adequada avaliacdo do caso, é fundamental que sejam anexados
0s exames comprobatdrios citados acima.

CONCLUI-SE que NAO ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacéo pleiteada,
sendo imprescindivel que a parte autora junte documentos médicos atualizados, a fim de
possibilitar uma melhor avaliagdo do caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:

1. Abou-Alfa GK, Lau G, Kudo M, Chan SL, Kelley RK, Furuse J, et al. Tremelimumab plus
durvalumab in unresectable hepatocellular carcinoma. N Engl J Med.
2022;386(12):1110-22.

2. Kelley RK, Rimassa L, Cheng AL, Kudo M, Sangro B, Yau T, et al. Systemic therapy for
advanced hepatocellular carcinoma: ASCO guideline. J Clin Oncol. 2023;41(1):16-37.

3. European Society for Medical Oncology (ESMO). Hepatocellular carcinoma: ESMO
Clinical Practice Guidelines. Ann Oncol. 2022;33(9):961-76.

4. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Carcinoma
Hepatocelular. Brasilia: CONITEC; 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdit.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme quesitos constantes nas paginas 18 e 19 do processo:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporacao?

Medicamento sem avaliacao de incorporagcéo pela CONITEC.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a avaliacdo
pelo érgdo?

Medicamento sem avaliagcdo de incorporagao pela CONITEC.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Conforme relatorios médicos, sim. O paciente ja foi submetido a quimioembolizacdo e
apresentou toxicidade limitante ao Sorafenibe.

4. Quais sdo todas as indicacbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?
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- Céncer de pulméo de nao pequenas células (CPNPC);

- Céncer de pulmao de pequenas células (CPPC);

- Carcinoma urotelial;

- Céancer de bexiga musculo-invasivo;

- Carcinoma hepatocelular;

- Adenocarcinoma gastrico e da jungcdo gastroesofagica ressecavel.

5. A indicacéao especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado?

Sim.

6. Caso a indicagcdo néo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

Né&o.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase Ill, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora?

Sim. Mais detalhado no campo “Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia” da nota.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opgées disponiveis no SUS? N&o.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? N&o.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Pequeno aumento na sobrevida global e maior
taxa de resposta duradoura em comparagdo ao tratamento padrao com sorafenibe.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Sim.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

No estudo HIMALAYA, a sobrevida global mediana foi de 16,43 meses com o regime STRIDE,
contra 13,77 meses com sorafenibe, representando ganho absoluto inferior a 4 meses. O
beneficio foi mais evidente em pacientes com bom estado funcional (ECOG 0-1) e fungdo
hepatica preservada (Child-Pugh A).

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos ja
realizados pela parte autora?

Acima descrito.

Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma tecnologia possui
evidéncia cientifica quando esta embasada em: 1) ensaios clinicos randomizados, 2) revisdes
sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios, sera considerada sem
evidéncia cientifica.

Nao foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de arcar
com o custeio do medicamento.

Nao foi identificado nos anexos documentacdo comprobatoéria de negativa administrativa de
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao sus.

Nao foi identificada solicitacdo de incorporacdo pendente de andlise pela conitec para a
tecnologia solicitada.
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