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NOTA TECNICA N2 6876/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | |
1.2. Processo n? 5003464-79.2024.4.03.6112

1.3. Data da Solicitagdo: 28/08/2025

1.4. Data da Resposta: 17/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 30/08/1975 — 49 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Presidente Prudente/SP

2.4. Histérico da doenga:

Neoplasia Maligna do Célon (adenocarcinoma de célon) — CID C18

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe Genéri
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA | Disponivel no SUS? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento x;suZi:iT:rr;co
REGORAFENIBE 40mg REGORAFENIBE 1705601080026 NAO* Dependente de protocolo do CACON e UNACON * NAO

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Os Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose (1) Custo Anual*
REGORAFENIBE 40mg STIVARGA BAYER S.A. 40 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 84 RS 13.046,96 13 caixas RS 169.610,48
CUSTO TOTAL ANUAL — PREGCO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 169.610,48
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
(1) — Regorafenibe 40mg: tomar 160mg (4 comp.) ao dia por 21 dias, em ciclos de 4 semanas.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia outubro/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO (X ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

A neoplasia colorretal representa cancer do intestino grosso e do reto que pode ser
detectada por exames de rastreio ou a partir da investigacao de sintomas de dor abdominal
e sangramento gastrointestinal. Feito diagndstico, deve-se realizar estadiamento para
definicdo se o cancer é restrito ao trato gastrointestinal, ou possui invasdao local ou a
distancia.

Os seguintes tratamentos estdo disponiveis pelo SUS:

= abordagem cirurgica

= radioterapia

= quimioterapia: 5-fluor-uracila, acido folinico, oxaliplatina, irinotecano

= bevacizumabe - anticorpo monoclonal anti fator de crescimento endotelial vascular

(anti-VEGF)

O Regorafenib representa um anticorpo monoclonal com inibi¢do de tirosino-quinases
e VEGF, inibindo crescimento tumoral e angiogénese, isto é, a proliferagdao de vasos
sanguineos. O medicamento ja foi estudado em ensaio clinico randomizado chamado
CORRECT com desfecho primario de sobrevida global com sobrevida de 6,4 meses no grupo
intervencao e 5 meses no grupo placebo em pacientes com cancer colorretal metastatico.
O ganho de sobrevida foi corroborado pelo estudo CONCUR com sobrevida de 8,8 meses
para pacientes que receberam regorafenib versus 6,3 meses em pacientes que receberam
placebo.

O medicamento é aprovado pela ANVISA para utilizacdo no adenocarcinoma colorretal
com terapéuticas prévias. No entanto, ndo foi incorporada ao rol de tratamentos para
saude suplementar no Brasil, assim como nado foi incorporada para o sistema de saude
canadense. Ambas negativas foram por considerar beneficio clinico discreto, sem impacto
relevante de qualidade de vida descrito, assim como a ocorréncia de eventos adversos
como fadiga, diarreia, hipertensao, rash cutaneo, assim como sindrome mao-pé.

O estudo CORRECT foi um ensaio clinico de fase 3, randomizado e controlado por
placebo, conduzido em 16 paises para avaliar a eficacia do regorafenibe em pacientes com
cancer colorretal metastatico que ja haviam esgotado todas as opg¢des de tratamento
padrdo. Os 760 pacientes incluidos no estudo foram divididos em dois grupos: um que
recebeu regorafenibe e outro que recebeu placebo, ambos em conjunto com os melhores
cuidados de suporte. Os resultados mostraram que o regorafenibe aumentou
significativamente a sobrevida global dos pacientes. A sobrevida mediana no grupo do
regorafenibe foi de 6,4 meses, em comparagcdao com 5,0 meses no grupo do placebo.
Embora os eventos adversos tenham sido mais comuns no grupo do regorafenibe, os mais
frequentes foram reagbes cutaneas mao-pé, fadiga e hipertensdo. A conclusdo do estudo
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€ que o regorafenibe é a primeira droga dessa classe a demonstrar um beneficio de
sobrevida para esses pacientes, estabelecendo-o como uma nova e importante opg¢do de
tratamento para aqueles cuja doenca progrediu apds todas as terapias padrao.

O estudo CONCUR foi um estudo de fase 3, randomizado, duplo-cego e controlado por
placebo, realizado em 25 hospitais em varios paises asiaticos. Foram recrutados 204
pacientes com cancer colorretal metastatico progressivo que ja haviam recebido pelo
menos duas linhas de tratamento anteriores ou ndo toleravam os tratamentos padrao. Os
pacientes foram divididos aleatoriamente em dois grupos. Grupo Regorafenibe (136
pacientes): recebeu 160 mg de regorafenibe por via oral uma vez ao dia, nos dias 1 a 21 de
cada ciclo de 28 dias. Grupo Placebo (68 pacientes): recebeu placebo, seguindo o mesmo
esquema. O desfecho primario do estudo foi a sobrevida global. O estudo acompanhou os
pacientes por uma mediana de 7,4 meses. Os resultados mostraram que a sobrevida global
foi significativamente melhor no grupo que recebeu regorafenibe em comparagao com o
grupo placebo. Sobrevida global mediana: 8,8 meses para o grupo regorafenibe versus 6,3
meses para o grupo placebo; HR 0,55, com um p-valor de 0,00016, indicando uma reduc¢ao
de 45% no risco de morte com o uso de regorafenibe. Eventos adversos relacionados ao
tratamento ocorreram em 97% dos pacientes no grupo regorafenibe e em 46% no grupo
placebo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O medicamento demonstrou beneficio de ganho de sobrevida global discreto em
pacientes com doenca avancada e refrataria (sobrevida de um a dois meses maior em
relacdo ao placebo). Habitualmente, consideramos que um medicamento antineopldsico
deve ser administrado quando ha beneficio em qualidade de vida ou sobrevida global.
Quando a margem de sobrevida global ganha é tao pequena assim, é fundamental analisar
o contexto clinico do paciente naquele momento.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X') Desfavoravel

6.2. Conclusado Justificada:

Paciente do sexo masculino, 49 anos de idade, possui adenocarcinoma colorretal com
refratariedade aos seguintes tratamentos:

= cirurgia de retossigmoidectomia, enterectomia e cistectomia parcial;

= quimioterapia esquema XELOX (capecitabina e oxaliplatina);

® quimioterapia esquema IFL (5 fluor-uracila, acido folinico e irinotecano);
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= quimioterapia com irinotecano e panitumumabe;

= cirurgia de urgéncia com confecgao de ileostomia e hernioplastia incisional;

Auséncia de beneficio clinico relevante com adicdo do regorafenibe solicitado.

Beneficio de sobrevida discreto considerado pouco relevante com regorafenibe, além
da presenca de efeitos colaterais descritos acima.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacées tumorais e
indicac¢Oes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacao da atenc¢do oncoldgica por meio da criagdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacao e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliagao do usuario que sera atendido também no servigo adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se dd por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsdveis pelo
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fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamento do cancer que, livremente,

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes

terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?

(

) SIM, com potencial risco de vida

(X) SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo (oncologia)

(

) NAO
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Stivarga for Metastatic Colorectal Cancer - Canada’S Drug Agency

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Adenocarcinoma de cdélon e reto -
Ministério da Saude - junho de 2024

8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade

institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,

regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes de

saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo economica, custo-efetividade, eficcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relag¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
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tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regidoes de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
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medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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