Nota Técnica 574979

Data de conclusao: 21/09/2026 10:41:58

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 23/01/1976
Idade: 50 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Boa Esperanca do Sul/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002040-04.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 574979

CID: C34 - Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes
Diagnéstico: cancer de pulmao

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatério médico, laudo
anatomopatologico, laudos de exames de imagem.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: SELPERCATINIBE

Via de administracao: VO

Posologia: 4cp

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: SELPERCATINIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Uma vez que a
paciente for portadora de fusao de RET , solicitada terapia com Selpercatinibe (RETSEVMO®)
80mg 02 comprimidos de 12/12 horas ao dia continuamente até progressédo de doencga ou
toxicidade limitante. No SUS as opcbes sao quimioterapia de maneira sequencial, com
resultados inferiores. Na Saude suplementar, terapia alvo ano RET como Selpercatinib é uma
opcéao de tratamento melhor tolerada e com maior eficacia marcada por maior taxa de reposta,
bem como maior duracao de resposta.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SELPERCATINIBE
Laboratério: Lilly

Marca Comercial: RETSEVMO
Apresentacao: 80mg CAP DURA X 60
Preco de Fabrica: 26.466,06

Preco Maximo de Venda ao Governo: 36.587,77
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Preco Maximo ao Consumidor: 46.907,38

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SELPERCATINIBE

Dose Diaria Recomendada: 160mg 2x

Preco Maximo de Venda ao Governo: 73.175,54
Preco Maximo ao Consumidor: 93.814,76

Fonte do custo da tecnologia: CMED. Estimativa de custo anual (PMVG): R$ 878.106,48

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SELPERCATINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Fusdes de RET séo identificadas
em1-2%dospacientes com cancer de pulméao de células ndo pequenas (CPCNP). Tais fusdes
resultam na ativagéo constitutiva da via do RET, independente de ligante, aumentando assim a
sinalizagdo oncogénica. A medicacdao Selpercatinib € um inibidor seletivo da quinase RET,
utilizado no tratamento de cancer de pulméo ndo pequenas células (NSCLC) com fuséo RET.
Os dados de seguranca do selpercatinib em cancer de pulm&o de n&o pequenas células
(CPNPC) com fusdes RET, conforme demonstrado em ensaios clinicos como o
LIBRETTO-001, indicam que o medicamento é geralmente bem tolerado, com eventos
adversos manejaveis. Os eventos adversos mais comuns de grau 3 ou superior incluem
hipertenséo, elevacbes nos niveis de alanina aminotransferase (ALT) e aspartato
aminotransferase (AST), hiponatremia e linfopenia.[No estudo LIBRETTO-001, apenas 2% dos
pacientes descontinuaram o tratamento devido a eventos adversos relacionados ao
medicamento.Além disso, uma analise de seguranca atualizada do LIBRETTO-001 mostrou
que a duracdo mediana do tratamento foi de 36,1 meses, e o perfil de seguranca permaneceu
consistente com os relatérios anteriores.[2] Rea¢des de hipersensibilidade foram observadas
em 7% dos pacientes, ocorrendo mais frequentemente em pacientes que haviam recebido
inibidores de checkpoint imunol6gico previamente. Esses dados indicam que, embora o
selpercatinib possa causar eventos adversos significativos, eles sdo geralmente controlaveis e
nao levam frequentemente a descontinuacao do tratamento. A aprovacéao do selpercatinib pela
FDA para o tratamento de CPNPC com fusdes RET reflete a confiangca em seu perfil de
seguranca e eficacia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A evidéncia cientifica para o uso de
selpercatinib em NSCLC com fusdo RET é robusta. Estudos clinicos, como o LIBRETTO-001,
demonstraram que o selpercatinib tem uma taxa de resposta objetiva elevada, tanto em
pacientes previamente tratados com quimioterapia a base de platina quanto em pacientes nao
tratados anteriormente.[A eficicia intracraniana também foi significativa, com altas taxas de
resposta em pacientes com metastases cerebrais O estudo LIBRETTO-431, um ensaio clinico
de fase Ill, mostrou que o selpercatinib prolonga significativamente a sobrevida livre de
progressdo em comparagdo com a quimioterapia a base de platina, com ou sem
pembrolizumabe.[4-5] Além disso, o0 selpercatinib demonstrou eficacia na prevencéo de novas
metastases no sistema nervoso central.
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Oselpercatinib é aprovado pela FDA para o tratamento de NSCLC metastatico com fusdo RET,
destacando sua eficacia e seguranca.[7] As diretrizes da NCCN também recomendam o uso de
selpercatinib para NSCLC com rearranjo RET. A medicacéao Selpercatinib é também aprovada
pela ANVISA para a indicacdo supracitada que se enquadra no caso em tela, o registrado
desta medicagao ocorreu mediante o compromisso de apresentacao de dados complementares
e provas adicionais de eficacia posteriormente a Anvisa. A avaliacdo desses novos dados
podera implicar a alteracdo das informacdes descritas nos textos de bula ou a revisao do
registro do medicamento A medicacdo Selpercatinib ndo teve sua incorporagdo ao SUS
avaliada pela CONITEC

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: SELPERCATINIBE
Conclusao Justificada: Nio favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO, da exordial (Folha 2), a descricao do diagnéstico de
"adenocarcinoma de pulm&o metastatico com fusdo do gene RET em tratamento com
quimioterapia a base de platina", e a demanda judicial do medicamento "Selpercatinibe",
conforme o teor do relatorio médico datado de 12/06/2026 (Folhas 1 e 2, segundo anexo)
juntado aos autos;

CONSIDERANDO o laudo anatomopatolégico datado de 21/01/2026 (Folha 5, segundo anexo),
que descreve metastase cerebral de adenocarcinoma de sitio primario pulmonar;
CONSIDERANDO o laudo do exame de painel tumoral ampliado (Folha 312, segundo anexo),
qgue descreve fusdo do gene RET;

CONSIDERANDO que os laudos de exames de imagem mais recentes, como tomografia
computadorizada de cranio (Folhas 288 e 307, segundo anexo) e tomografia computadorizada
de térax (Folhas 289 e 304, segundo anexo) evidenciam status de DOENCA ESTAVEL &
primeira linha de tratamento;

CONSIDERANDO que o medicamento prescrito conta com evidéncia de seguranca e eficacia,
tendo aprovacéo regulatéria na Anvisa na indicagao de primeira linha (pacientes virgens de
tratamento) e segunda linha (pacientes com progressdao de doenga apOs tratamento
pregresso);

CONSIDERANDO, todavia, que os documentos acostados aos autos evidenciam resposta
objetiva (doenca estavel) ao tratamento de primeira linha com quimioterapia a base de platina
(além da resseccao da metastase do sistema nervoso central e radioterapia de cranio total),
nao caracterizando no caso concreto a indicagao de primeira linha ou de segunda linha;
CONCLUI-SE, do exposto, pelo parecer NAO FAVORAVEL.

Seguem abaixo as respostas aos quesitos apresentados em ato ordinatério datado de
14/09/2026 juntado aos autos as Folhas 25 a 26:

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

Resposta: Medicamento ndo incorporado no SUS.

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

Resposta: Tecnologia ndo avaliada pela Conitec.
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3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Resposta: Nao houve esgotamento das tecnologias disponiveis no SUS e recomendadas no
DDT vigente.

4. Quais sao todas as indicacdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

Resposta: A indicacéo registrada em bula pertinente ao caso concreto é a de cancer de pulméao
de ndo-pequenas células avancado com fuséo no gene RET.

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

Resposta: Respondido no quarto quesito.

6. Caso a indicacao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Resposta: Nao se aplica.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodol6gica adequada (Fase lll, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e segurangca do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora?

Resposta: Sim.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgodes disponiveis no SUS?

Resposta: Sim, expressa em taxa de resposta, duracdao da resposta, sobrevida livre de
progressao e desfechos reportados pelos pacientes (qualidade de vida e sintomas). Nao ha até
o momento evidéncia de superioridade do selpercatinibe em sobrevida global, o que se explica
pela imaturidade dos dados de longo prazo e pela alta taxa de "crossover", isto é, pacientes
tratados com quimioterapia e imunoterapia no braco controle que, apds a progressao da
doenca, iniciaram tratamento com selpercatinibe.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Resposta: Vide resposta do item anterior (item a).

c) Ganho de sobrevida livre de progressao?

Resposta: Vide resposta do item a.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Resposta: Vide resposta do item a.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

Resposta: Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

Resposta: Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade?

Resposta: Sim.

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

Resposta: Dados néo disponiveis.

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

Resposta: Dados nao disponiveis.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. Selpercatinib in Patients With RET Fusion-Positive Non-Small
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Cell Lung Cancer: Updated Safety and Efficacy From the Registrational LIBRETTO-001 Phase
I/li Trial. Drilon A, Subbiah V, Gautschi O, et al. Journal of Clinical Oncology : Official Journal of
the American Society of Clinical Oncology. 2023;41(2):385-394. doi:10.1200/JC0.22.00393 2.
Efficacy of Selpercatinib in Fusion-Positive Non-Small-Cell Lung Cancer. Drilon A, Oxnard GR,
Tan DSW, et al. The New England Journal of Medicine. 2020;383(9):813-824.
doi:10.1056/NEJM0a2005653. 3. Intracranial Efficacy of Selpercatinib in Fusion-Positive Non-
Small Cell Lung Cancers on the LIBRETTO-001 Trial. Subbiah V, Gainor JF, Oxnard GR, et al.
Clinical Cancer Research : An Official Journal of the American Association for Cancer
Research. 2021;27(15):4160-4167. doi:10.1158/1078-0432.CCR-21-0800. 4. First-Line
Selpercatinib or Chemotherapy and Pembrolizumab in RET Fusion-Positive NSCLC. Zhou C,
Solomon B, Loong HH, et al. The New England Journal of Medicine. 2023;389(20):1839-1850.
doi:10.1056/NEJM0a2309457.

5. Non-Small Cell Lung Cancer, Version 4.2024, NCCN Clinical Practice Guidelines in
Oncology. Riely GJ, Wood DE, Ettinger DS, et al. Journal of the National Comprehensive
Cancer Network : JNCCN. 2024;22(4):249-274. doi:10.6004/jnccn.2204.0023. 6. CNSProtective
Effect of Selpercatinib in First-Line RET Fusion-Positive Advanced Non-Small Cell Lung
Cancer. Pérol M, Solomon BJ, Goto K, et al. Journal of Clinical Oncology : Official Journal of the
American Society of Clinical Oncology. 2024;42(21):2500-2505. doi:10.1200/JC0O.24.00724

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

Outras Informagbes: N&o consta dos autos documentacdo comprobatéria de negativa
administrativa de fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS.
N&o foi identificada solicitagdo de incorporacédo da tecnologia solicitada pendente de anélise
pela Conitec.

Foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de arcar com a
aquisicao do medicamento e/ou custas processuais (Folha 17).

Em atencédo 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) revisoes
sistematicas ou 3) meta-analises. Caso nao atenda a esses critérios, sera considerada sem
evidéncia cientifica.
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