Nota Técnica 592215

Data de conclusao: 22/10/2026 13:37:12

Paciente

Nome: N

Data de Nascimento: 23/10/1989
Idade: 36 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Indaiatuba/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002399-51.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 592215

CID: C50 - Neoplasia maligna da mama
Diagnéstico: Cancer de mama her-2 positivo metastatico

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Anatomopatolégico
Imunohistoquimica

Tomografia Computadorizada

Relatério Médio

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
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Registro na ANVISA? Sim

Situagao do registro: Valido

Nome comercial: ENHERTU | TRASTUZUMABE DERUXTECANA
Principio Ativo: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Via de administragao: EV

Posologia: 5.4mg/kg a cada 3 semanas - ampolas de 100mg

Uso continuo? Sim

Duragao do tratamento: dia(s)

Indicagao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nio
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Descrever as opgdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Segundo relatério
médico, trata-se de paciente com cancer de mama mestatatico, HER 2 hiperexpresso, que
progrediu a 12 linha de tratamento.

E solicitada a tecnologia TRASTUZUMABE DERUXTECAN.

No SUS o padrao seria quimioterapia.

Na Saude suplementar, Trastuzumabe deruxtecan é o padrdao quando ha progresséo de
doencga em vigéncia de uso de duplo bloqueio com pertuzumabe e trastuzumabe.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Laboratério: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
Marca Comercial: TRASTUZUMABE DERUXTECANA
Apresentagdo: 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB

Preco de Fabrica: 14.212,03
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Pre¢o Maximo de Venda ao Governo: 11.152,18

Pregco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA
Dose Diaria Recomendada: 435 mg

Preco Maximo de Venda ao Governo: 44.608,60
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: TABELA CMED - Custo anual estimado R$ 535.303,2

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia: A molécula HER2 (Human
Epidermal Growth Factor Receptor 2) é uma proteina transmembrana com atividade tirosina-
quinase, pertencente a familia dos receptores do fator de crescimento epidérmico (ErbB). A
amplificacdo génica ou hiperexpressao de HER2 esta presente em aproximadamente 15% a
20% dos carcinomas de mama, sendo associada a comportamento biolégico mais agressivo e
maior risco de recorréncia.

O cancer de mama metastatico HER2-positivo € considerado uma doenca de carater incuravel,
porém controlavel, devido ao impacto das terapias alvo anti-HER2 no aumento da sobrevida e
no controle tumoral.

Para o tratamento de primeira linha para doenga metastatica, o padrdo ainda € quimioterapia a
base de Taxanos + duplo bloqueio Her-2 (Trastuzumabe + pertuzumabe). Baseado no estudo
CLEOPATRA,ncom publicagdo de dados atualizados ap6s seu término em abril de 2020 (
média de seguimento de 99.9 meses) a sobrevida global foi de 57.1 meses no grupo do
pertuzumabe e 40.8 meses no grupo placebo , sendo avaliada uma taxa de sobrevida de 8
anos de 37% no grupo do pertuzumabe e de 23 % no grupo controle.

Quando ocorre progressao da doenca ap0s o uso de quimioterapia associada ao duplo
bloqueio anti-HER2 (trastuzumabe + pertuzumabe), o tratamento de segunda linha com maior
evidéncia cientifica é o trastuzumabe deruxtecana (T-DXd, Enhertu).

A recomendacéo é sustentada pelo estudo DESTINY-Breast03, ensaio clinico de fase lll, com
atualizacéo publicada em fevereiro de 2023, que comparou T-DXd ao trastuzumabe emtansina
(T-DM1), que era o padrao anterior.

O estudo demonstrou sobrevida livre de progressao significativamente superior com T-DXd
(28,8 meses) em comparagéo ao T-DM1 (6,8 meses) — hazard ratio (HR) de 0,33.

Em atualizagédo deste estudo com seguimento estendido, foi evidenciado ganho em sobrevida
global com mediana 52,6 meses para pacientes tratadas com TDXd versus 42,7 meses para
pacientes tratadas com TDM-1 com reducao de 28% do risco de morte (HR 0,73; IC 95% 0,56 -
0,94). Isto consolida TDXd como terapia preferencial de segunda linha segundo diretrizes
internacionais e nacionais: ASCO, ESMO, NCCN e SBOC.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Drogas anti-HER2 sdo a chave do
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tratamento do cancer de mama HER-2 positivo metastatico. A primeira linha de tratamento é
composta por duplo bloqueio HER-2 (Trastuzumabe + Pertuzumabe) associada a quimioterapia
da classe dos taxanos (Paclitaxel ou Docetaxel). A segunda linha de tratamento classica era T-
DM1, até o estudo DB03 que mostrou o beneficio de T-DXd sobre T-DM1. Em pacientes que
progrediram a duplo bloqueio + Quimioterapia e T-DM1, tratuzumabe deruxtecan apresenta
beneficio comprovado em estudos de fase 2, e fase 3.

No estudo em questdo, DESTINY BREAST-3 (DB03), um ensaio clinico randomizado,
multicéntrico, aberto e de fase 3 para comparar a eficacia e a seguranca do trastuzumabe
deruxtecano (um conjugado anticorpo-medicamento HER2) com o trastuzumabe entansina em
pacientes com cancer de mama metastatico HER2-positivo previamente tratados com
trastuzumabe e um taxano. O desfecho primario foi a sobrevida livre de progressao (conforme
determinado por revisdo central independente cega); Os desfechos secundarios incluiram
sobrevida global, resposta objetiva e seguranca.

Entre 524 pacientes designados aleatoriamente, a porcentagem daqueles que estavam vivos
sem progressédo da doenca em 12 meses foi de 75,8% (intervalo de confianga [IC] de 95%,
69,8 a 80,7) com trastuzumabe deruxtecano e 34,1% (IC 95%, 27,7 a 40,5) com trastuzumabe
entansina (taxa de risco para progressao ou morte por qualquer causa, 0,28; IC 95%, 0,22 a
0,37; P<0,001). A porcentagem de pacientes que estavam vivos em 12 meses foi de 94,1% (IC
95%, 90,3 a 96,4) com trastuzumabe deruxtecano e 85,9% (IC 95%, 80,9 a 89,7) com
trastuzumabe entansina (taxa de risco para morte, 0,55; IC 95%, 0,36 a 0,86; limite de
significancia pré-especificado n&do atingido)

Uma resposta global (uma resposta completa ou parcial) ocorreu em 79,7% (IC 95%, 74,3 a
84 ,4) dos pacientes que receberam trastuzumab deruxtecan e em 34,2% (IC 95%, 28,5 a 40,3)
daqueles que receberam trastuzumab emtansina. A incidéncia de eventos adversos
relacionados a medicamentos de grau 3 ou 4 foi de 45,1% e 39,8%, respectivamente.

Houve ganho de sobrevida global mediano de 9,9 meses ao tratamento com TDXd reduzindo o
risco de morte em 28% comparado ao TDM-1.

Esse estudo demonstrou, portanto, que trastuzumabe deruxtecan € superior a TDM-1 no
tratamento de pacientes com tumores HER-2 positivos, apos falha a terapia previa com
trastuzumabe.

Recomendagées da CONITEC para a situagao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusdo: CONSIDERANDO o diagnéstico de CANCER DE MAMA METASTATICO COM
HIPER-EXPRESSAO DE HER-2.

CONSIDERANDO a falha de tratamento prévio de primeira linha.

CONSIDERANDO que ha estudos comprovando que o TRASTUZUMABE DERUXTECAN é
indicado nesta situacéo, com bae em literatura médica e diversos guidelines.
CONSIDERANDO que, no contexto do caso em tela, NAO ha avaliagdo da CONITEC, nem
parecer do PCDT.

CONCLUI-SE que HA elementos que justifiquem o uso da tecnologia, no caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida
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Pedrini JL, Lee C, Liu Y, Cathcart J, Bako E, Verma S, Hurvitz SA, DESTINY-Breast03 Trial
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informag¢ées: NDN
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