Nota Técnica 593341

Data de conclusao: 21/10/2026 15:56:13

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 28/05/1977
Idade: 49 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Juquia/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002284-30.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 593341

CID: C50 - Neoplasia maligna da mama

Diagnéstico: Neoplasia maligna da mama metastatica.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relat6rio médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Nome comercial: VERZENIOS | ABEMACICLIBE

Principio Ativo: ABEMACICLIBE

Via de administracao: VO

Posologia: 150 mg via oral, duas vezes ao dia

Uso continuo? N&o informado

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? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ABEMACICLIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Trata-se de
adenocarcinoma de mama com expressao de receptores hormonais positivos, HER 2 negativo,
metastatico.

E solicitada a tecnologia ABEMACICLIBE.

No SUS, a alternativa seria quimioterapia convencional com doxorubicina,
cisplatina/carboplatina ou gencitabina.

Na saude suplementar, o abemaciclibe € uma das alternativas. Também existem opc¢des de
quimioterapia

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ABEMACICLIBE

Laboratério: ELI LILLY DO BRASIL LTDA

Marca Comercial: Verzenios

Apresentacao: 150 MG COM REV CT BL AL AL X 60
Preco de Fabrica: 28.964,71

Preco Maximo de Venda ao Governo: 21.560,09
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Preco Maximo ao Consumidor: 38.514,08

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ABEMACICLIBE

Dose Diaria Recomendada: 300mg/dia

Preco Maximo de Venda ao Governo: 21.560,09
Preco Maximo ao Consumidor: 38.514,08

Fonte do custo da tecnologia: CMED/ ANVISA - custo anual maximo estimado ao governo
R$ 258.721,08

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ABEMACICLIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cancer de mama é uma doenca
caracterizada pela proliferacdo descontrolada de células anormais no tecido mamario,
resultando na formacdo de um tumor. E o tipo de cancer mais frequentemente diagnosticado
em mulheres em todo o0 mundo, com mais de 2 milhdes de novos casos em 2020. Embora seja
mais comum em mulheres, também pode ocorrer em homens, embora raramente.

A maioria dos canceres de mama sao classificados como "sem tipo especial" (NST),
anteriormente conhecidos como carcinoma ductal invasivo, representando 75-80% dos
casos. O segundo tipo mais comum é o carcinoma lobular invasivo, que corresponde a 10-15%
dos casos. O cancer de mama é uma doenca heterogénea, com subtipos biologicos distintos
baseados na expresséao de receptores hormonais (receptores de estrogénio e/ou progesterona)
e no receptor 2 do fator de crescimento epidérmico humano (HER2). Os principais subtipos
moleculares incluem Luminal A, Luminal B, HER2-enriquecido e basal-like.

O tratamento do cancer de mama é complexo e envolve uma abordagem multidisciplinar,
incluindo cirurgia, radioterapia, quimioterapia, terapia hormonal e terapias biolOgicas,
dependendo do estagio e do subtipo molecular do tumor. A escolha do tratamento é
influenciada por fatores como o estagio do cancer, a presenca de metastases e as
caracteristicas moleculares do tumor.

Uma vez metastatico é considerado incuravel, mas altamente tratavel com quimioterapia.
hormonioterapia, imunoterapia e drogas-alvo. Os inibidores de ciclinas (CDK 4/6) sao drogas
orais novas, com acao em cancer de mama metastatico com expressdao de receptors
hormonais (receptor de estrogenio). As atualmente disponiveis no mercado séo o palbociclibe,
ribociclibe e abemaciclibe. Apesar de diferentes entre si e da auséncia de estudos
comparativos entre estas 3 drogas. Em pacientes com resisténcia hormonal primaria, da-se
beneficio para abemaciclibe.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Abemaciclib € um inibidor de CDK4/6
que tem sido amplamente estudado no tratamento paliativo do cancer de mama metastatico
receptor hormonal positivo (HR+), HER2-negativo (HER2-). Estudos clinicos demonstraram que
abemaciclib, em combinagdo com terapias enddcrinas, melhora significativamente a sobrevida
livre de progressao (PFS) em pacientes com cancer de mama avancado.

No estudo MONARCH-1, pacientes com cancer de mama receptor-hormonal positivo
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metastatico que tinham falhado ao menos 2 linhas de tratamento prévio foram tratadas com
abemaciclibe mono-droga, atingindo beneficio clinico (resposta ou doenca estavel por mais de
6 meses) em 42.6% dos pacientes, com sobrevida livre de progresso de 6 meses.

O estudo postMONARCH, um ensaio clinico de fase lll, investigou o uso de abemaciclib em
combinacdo com fulvestranto em pacientes que progrediram apds tratamento prévio com
inibidores de CDK4/6 e terapia enddcrina. Os resultados mostraram que a combinagao de
abemaciclib e fulvestranto melhorou significativamente a PFS em comparag¢ao com fulvestranto
isolado, com uma razao de risco (HR) de 0,73 e uma PFS mediana de 6,0 meses versus 5,3
meses no grupo controle.

O papel do Abemaciclibe em primeira linha foi avaliado no estudo MONARCH-3. Nesse
estudo, 493 mulheres foram randomizadas de forma 2:1 para receber |A néo esteroidal mais
Abemaciclibe versus IA mais placebo. Com seguimento mediano de 17,8 meses, a adi¢cao de
Abemaciclibe ao IA resultou ganho em SLP (HR=0,54; IC de 95%: 0,41-0,72; p=0,000021),
dados muito semelhantes aos dos outros iCDK4/6. Apds oito anos de acompanhamento, o
estudo demostrou que o grupo de pacientes alocadas para receber Abemaciclibe experimentou
um aumento clinicamente significativo da SG mediana de 13,1 meses em comparagcéo com o
braco controle na populagcéao ITT (66,8 versus 53,7 meses), embora esta diferenca n&o tenha
resultado em significancia estatistica (HR=0,804; IC de 95%: 0,637-1,015; p=0,0664)

A Conitec, durante a 103% Reuniéao Ordinéria, realizada nos dias 10 e 11 de novembro de 2021,
deliberou por maioria simples a incorporacdo no SUS da classe inibidores de ciclinas
(abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe) para o tratamento do cadncer de mama
avancado ou metastatico com HR+ e HER2-, de acordo com a assisténcia oncoldgica no SUS
e as Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas do Ministério da Saude. Na ocasido, o Plenario
entendeu que o0s novos resultados apresentados demonstram que o abemaciclibe, o
palbociclibe e o succinato de ribociclibe aumentam a sobrevida livre de progressao da doenca e
a qualidade de vida, bem como apresentam potencial para aumentar a sobrevida global dos
pacientes.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ABEMACICLIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de adenocarcinoma de mama metastatico, com
expressao de receptores hormonais, sem amplificacdo de HERZ2, conforme relatdrios
anexados;

CONSIDERANDO a solicitacdo de Abemaciclibe;

CONSIDERANDO néo terem sido identificados na documentacao apensa ao processo laudos
de exames confirmatérios do diagnéstico (bidpsia com anatomopatoldégico e imuno-
histoquimica, expresséo de receptores hormonais e HER2), de exames complementares de
estadiamento e detalhamento dos tratamentos previamente utilizados na documentacéo
enviada para andlise, contendo dados clinicos relevantes que permitam avaliar a demanda
pleiteada;

CONCLUI-SE que ndo ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacdo pleiteada
em regime de urgéncia, sendo imprescindivel que a parte autora junte documentos médicos
atualizados, a fim de possibilitar uma melhor avaliacdo do caso em tela, bem como responder
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0S quesitos presentes no processo, que no momento encontram-se sem subsidios para.
Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: FORAM IDENTIFICADOS NOS ANEXOS DOCUMENTOS
INDICATIVOS DA CONDICAO ECONOMICA DA SOLICITANTE.

NAO FOI IDENTIFICADO NOS ANEXOS DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE
NEGATIVA ADMINISTRATIVA DE FORNECIMENTO DA TECNOLOGIA SOLICITADA POR
ENTIDADE PUBLICA VINCULADA AO SUS.

PARECER FAVORAVEL DA CONITEC.

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) revisdes
sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios, sera considerada sem
evidéncia cientifica.
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