Nota Técnica 541151

Data de conclusao: 10/07/2026 12:56:34

Paciente

Nome: I

Data de Nascimento: 14/08/1958
Idade: 67 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Pindorama/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001617-44.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 541151

CID: C34 - Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes
Diagnéstico: Carcinoma de pulméao
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Bidpsia

Exames
Relato6rios

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: DURVALUMABE

Via de administracao: VO

Posologia: 1500mg 3 semanas

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: 12 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, para o
tratamento de consolidagdo ap6s quimiorradioterapia, em pacientes que nao tenham
experimentado progressao de doenca ou toxicidade limitante, existe a aprovacdo do
durvalumabe.

A mesma opg¢ao é aprovada na saude suplementar.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DURVALUMABE

Laboratorio: astrazeneca

Marca Comercial: imfinzi

Apresentacao: frasco 500mg

Preco de Fabrica: 13.928,72

Preco Maximo de Venda ao Governo: 13.928,72

Preco Maximo ao Consumidor: 13.928,72
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DURVALUMABE

Dose Diaria Recomendada: 1500mg cd 3 semanas
Preco Maximo de Venda ao Governo: 13.928,72
Preco Maximo ao Consumidor: 13.928,72

Fonte do custo da tecnologia: Custo anual estimado em R$ 710.364,72 (12 meses, ciclos
cada 3 semanas, PF). Fonte: Tabela CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DURVALUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O carcinoma de pulmao de células
nao pequenas (CPCNP) localmente avancado e irressecavel, geralmente classificado como
estagio lll, representa um desafio significativo no tratamento oncologico devido a complexidade
da doenca e a necessidade de controle local e sistémico eficaz. Aproximadamente um terco
dos pacientes com CPCNP sao diagnosticados com doencga localmente ou regionalmente
avancada que nao é passivel de resseccao cirurgica.[1]

O tratamento padrdao para CPCNP irressecavel envolve a quimiorradioterapia concomitante,
que tem sido a base do manejo terapéutico, especialmente para pacientes com bom status de
performance.[1-2] No entanto, essa abordagem esta associada a toxicidades significativas e a
um risco elevado de recidiva da doenca, mesmo quando administrada com intencao curativa.[3]
A introducédo de imunoterapia, particularmente com inibidores de PD-L1 como o durvalumabe,
ap6s quimiorradioterapia, representa um avanco importante, melhorando a sobrevida livre de
progressao e a sobrevida global.[3]

Durvalumabe desempenha um papel crucial no tratamento de consolidagdo do carcinoma de
pulmdo de células ndo pequenas (CPCNP) localmente avancado, estagio Ill, apoés
quimiorradioterapia (QRT). Este tratamento & baseado em evidéncias robustas, principalmente
do estudo PACIFIC, que demonstrou que o uso de durvalumabe apdés QRT melhora
significativamente a sobrevida livre de progressdao (PFS) e a sobrevida global (OS) em
comparacao com placebo.[4-5] O estudo PACIFIC, um ensaio clinico de fase Ill, mostrou que a
mediana de PFS foi de 16,8 meses com durvalumabe versus 5,6 meses com placebo, e a
mediana de OS foi de 47,5 meses com durvalumabe em comparagcdo com 29,1 meses no
grupo placebo.[4]

O durvalumabe é administrado por até 12 meses apés a conclusdo da QRT, e sua eficacia nédo
parece ser significativamente afetada pelo status de PD-L1 dos tumores.[4] No entanto, a
segurangca e a eficacia do durvalumabe em subgrupos moleculares, como aqueles com
alteracdes gendmicas motoras, ainda ndo estdo totalmente caracterizadas, e estudos
adicionais s&o necessarios para entender melhor seu impacto nesses pacientes.[6]

Em termos de seguranca, o durvalumabe é geralmente bem tolerado, mas esta associado a um
aumento na incidéncia de pneumonite, embora a maioria dos casos seja de baixo grau e ndo
afete a mortalidade.[7] A analise de dados do mundo real confirma a seguranca e a eficacia do
durvalumabe, alinhando-se com os resultados do estudo PACIFIC, apesar de algumas
diferencas demograficas e terapéuticas observadas em populacdes do mundo real.[8]
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Portanto, o durvalumabe é considerado o padrdo de cuidado para pacientes com CPCNP
estagio lll ndo ressecavel que nao apresentam progressdo da doenca apds QRT, conforme
recomendado por diretrizes nacionais e internacionais, como as da American Society of Clinical
Oncology (ASCO).[4]

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Sintese: Ganhos robustos de sobrevida
livre de progresséo e de sobrevida global, com significancia estatistica e clinica

O principal estudo que avaliou essa medicacéo foi o “PACIFIC” (9), que analisou 709 pacientes,
473 no grupo Durvalumabe e 236 no grupo placebo. Observou-se uma sobrevida livre de
progressao de doenca (PFS) mediana de 16,8 meses dos pacientes no brago Durvalumabe em
comparacdo a 5,6 meses no brago placebo. Foi constatado um maior periodo até a morte
(sobrevida global- OS) ou metastase, mediana de 28,3 meses vs. 16,2 meses, e 0 indice de
sobrevida geral em 24 meses de 66.3% (Durvalumabe) vs. 55.6% (placebo).

O Comité de Medicamentos da Conitec, em sua 1272 Reunido Ordinaria, no dia 06 de marco de
2024, deliberou, por unanimidade, recomendar a incorporacdo do durvalumabe para o
tratamento de pacientes com cancer de pulmé&o de células ndo-pequenas (CPCNP) estagio IlI
irressecavel, cuja doenca néo progrediu apds a terapia de quimiorradiacdo a base de platina,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Os membros do Comité consideraram que
as davidas e questionamentos encontrados, principalmente em relagdo a avalicdo econémica e
andlise de impacto orgcamentéario, na apreciacao inicial do medicamento, foram respondidos
pelo demandante durante a consulta publica. Além disso, o0 novo desconto no prego proposto e
as analises adicionais apresentadas pelo demandante; as evidéncias favoraveis ao uso do
durvalumabe quando comparado ao monitoramento clinico disponivel no SUS, em relacao aos
desfechos primarios de sobrevida global e sobrevida livre de progressdo na populacédo de
interesse, foram considerados pontos importantes na decisdo. Assim, foi assinado o Registro
de Deliberagdo n°® 882/2024.

Este parecer definitivo da Conitec foi publicado na PORTARIA SECTICS/MS N° 21, DE 18 DE
ABRIL DE 2024, que "Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, o durvalumabe para o tratamento de pacientes com cancer de pulméao de células
nao-pequenas estagio Il irressecavel, cuja doenca ndo progrediu apds a terapia de
quimiorradiac@o a base de platina, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude."

Recomendaco6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: DURVALUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de carcinoma pulmonar de células ndo pequenas
localmente avangado irressecavel, conforme exames juntados aos autos;

CONSIDERANDO que o paciente completou tratamento com quimiorradioterapia, sem
progressao de doenca ou toxicidade limitante;

CONSIDERANDO a aprovacao deste tratamento de consolidacéo pela Conitec neste cenario
clinico.

CONCLUI-SE que HA DADOS TECNICOS que justificam a prescricdo do DURVALUMABE no
tratamento de CONSOLIDACAO de CANCER DE PULMAO NAO-PEQUENAS CELULAS
ESTADIO Ill APOS QUIMIO-RADIOTERAPIA
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Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Justificativa: Com risco potencial de vida
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: CONSTA DOS AUTOS DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE
NEGATIVA ADMINISTRATIVA DE FORNECIMENTO DA TECNOLOGIA SOLICITADA POR
ENTIDADE PUBLICA VINCULADA AO SUS (Folha ).

NAO FOI IDENTIFICADA SOLICITACAO DE INCORPORACAO DA TECNOLOGIA
PENDENTE DE ANALISE PELA CONITEC PARA A TECNOLOGIA SOLICITADA.

CONSTA DOS AUTOS DECLARACAO DE HIPOSSUFICIENCIA ECONOMICA, DESCRITA
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COMO TAL (Folha).

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.
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