Nota Técnica 593621

Data de conclusdo: 21/10/2026 17:38:47

Paciente

Nome: I

Data de Nascimento: 11/06/1961
Idade: 65 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Barretos/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002606-50.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 593621

CID: C64 - Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal
Diagnéstico: Carcinoma renal de células claras metastatico

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnédstico ja realizado(s): Relatérios médicos e exames de
imagem.

Descri¢cao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situagao do registro: Valido

Nome comercial: WELIREG | BELZUTIFANO

Principio Ativo: BELZUTIFANO

Via de administragao: Via Oral (VO)

Posologia: Tomar 120mg , via oral, continuo, até progresséo ou toxicidade limitante.
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 situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BELZUTIFANO

Descrever as opgoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Trata-se de paciente
com diagnéstico de carcinoma renal metastatico com progressdo ap6s imunoterapia e
inibidores de tirosina-quinase.

No Sistema Unico de Saude, para carcinoma de células renais metastatico, a opgéo sistémica
mais usualmente disponibilizada é a terapia-alvo antiangiogénica com inibidores de tirosina-
quinase, como sunitinibe (e, em alguns contextos, pazopanibe). Em caso de progressédo apés
essas terapias, o protocolo do SUS nao contempla, como rotina, as medicagbes mais novas
usadas em linhas subsequentes em diretrizes internacionais, como o belzutifan.

Na saude suplementar, apés falha de imunoterapia e de um inibidor de tirosina-quinase, as
diretrizes internacionais incluem como opg¢des de tratamento em linhas posteriores novos
agentes, entre eles o belzutifan, além de outras terapias-alvo conforme historico e tolerancia do
paciente.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BELZUTIFANO
Laboratorio: Merck

Marca Comercial: Welireg
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Apresentagao: 40MG COMP X 90 cp
Preco de Fabrica: 84.941,77
Pre¢o Maximo de Venda ao Governo: 66.653,81

Pregco Maximo ao Consumidor: 113.946,36

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BELZUTIFANO

Dose Diaria Recomendada: 120mg

Pregco Maximo de Venda ao Governo: 66.653,81
Pre¢o Maximo ao Consumidor: 113.946,36

Fonte do custo da tecnologia: Custo Anual estimado R$: 799.845,72

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BELZUTIFANO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia: O cancer de rim é uma neoplasia
relativamente frequente no mundo, com estimativa de aproximadamente 434.840 novos casos
e 155.953 obitos em 2022, segundo o Observatério Global do Cancer (GLOBOCAN). No
cenario de doenga avancgada previamente tratada, o belzutifan foi avaliado no estudo de fase Il
LITESPARK-005, que incluiu pacientes com carcinoma de células renais de células claras ja
expostos a imunoterapia e a terapia antiangiogénica: comparado ao everolimo, o belzutifan
demonstrou maior beneficio em sobrevida livre de progressédo (aos 18 meses, 24,0% sem
progressao versus 8,3%) e maior taxa de resposta objetiva confirmada (21,9% versus 3,5%),
enquanto a sobrevida global foi numericamente maior, porém sem diferenga estatisticamente
significativa na andlise interina (mediana 21,4 versus 18,1 meses; razdo de risco para morte
0,88; valor de p 0,20) e também sem ganho significativo na analise final (razdo de risco 0,92;
valor de p 0,18).

O fato de ndo ter havido diferenca estatisticamente significativa em sobrevida global significa
que, com os dados publicados do estudo de fase trés, ndo é possivel afirmar ganho
comprovado de sobrevida global com belzutifan em relagdo ao comparador; por outro lado, o
estudo demonstrou beneficio objetivo em controle de doenca (melhor sobrevida livre de
progressado e maior taxa de resposta), 0 que sustenta a sua utilizagdo como opgéo terapéutica
em linha subsequente nesse cenario.

Quanto a seguranga, no LITESPARK-005 os eventos adversos graves (grau trés ou maior)
ocorreram em propor¢gdes semelhantes entre os grupos (aproximadamente 62% em ambos), e
a interrupgéo definitiva do tratamento por evento adverso foi menos frequente com belzutifan
(5,9%) do que com everolimo (14,7%), sem identificacdo de novos sinais relevantes de
seguranc¢a no acompanhamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Espera-se que o belzutifan, no cenario
de carcinoma de células renais de células claras metastatico ja tratado com imunoterapia e
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com terapia alvo antiangiogénica, proporcione maior controle da doenca, com aumento da
probabilidade de reducdo tumoral e retardo da progressao em comparacgao a alternativas como
o everolimo, conforme demonstrado em estudo fase trés. Na evidéncia disponivel, o principal
resultado esperado € melhora de sobrevida livre de progressao e maior taxa de resposta, com
perfil de seguranga considerado manejavel; por outro lado, ndo ha comprovagao de ganho
estatisticamente significativo em sobrevida global até o0 momento, de modo que o beneficio
esperado se concentra sobretudo em controle tumoral e manutencgao clinica por mais tempo, e
nao em aumento comprovado de sobrevida global.

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

Conclusao

Tecnologia: BELZUTIFANO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusdao: CONSIDERANDO o diagnéstico informado de carcinoma de células renais de
células claras metastatico, com progressdao apds uso de imunoterapia e de inibidores de
tirosina-quinase, conforme relatérios médicos acostados aos autos;

CONSIDERANDO as tomografias anexadas, datadas de 29/07/26, cujos laudos descrevem a
presenca de lesdes 0sseas e pulmonares sugestivas de metastases;

CONSIDERANDO que nao foram disponibilizados laudos de exames anatomopatolégico,
imunohistoquimico que comprovem o diagnostico referido;

CONSIDERANDO que a tecnologia solicitada ndo possui avaliagdo de incorporagdo pela
CONITEC no cenario descrito, inexistindo respaldo normativo para fornecimento rotineiro no
Sistema Unico de Saude.

CONCLUI-SE que nao ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacao pleiteada
em regime de urgéncia, sendo imprescindivel que a parte autora junte documentos médicos
atualizados, a fim de possibilitar uma melhor avaliacédo do caso em tela, bem como responder
0s quesitos presentes nas paginas no processo, que no momento encontram-se sem subsidios
para tal.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo 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 Informagées: Em atencdo 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.

Foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de arcar com o
custeio do medicamento. (pagina 24 do processo)

Foi identificado nos anexos documentagdo comprobatéria de negativa administrativa de
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao sus. (paginas 41 a 45
do processo)

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