TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6930/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1.Solicitante: [
1.2. Processo n2: 5027938-87.2023.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 22/10/2024

1.4. Data da Resposta: 30/10/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 07/09/1942 - 82 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Neoplasia maligna de pulmao — CID10 C34

3. Descricdo da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

TAGRISSO 80MG

3.2. Principio Ativo: MESILATO DE OSIMERTINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1161802540019

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opc¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Para o tratamento do
cancer, no ambito do Sistema Unico de Saude, ndo had uma lista especifica de
medicamentos. Nos estabelecimentos de saude relacionados para o tratamento
oncoldgico, o fornecimento de medicamentos é feito via autorizacao de procedimento de
alta complexidade (APAC), conforme os procedimentos tabelados.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Recomendag¢des da CONITEC: nao avaliado

4. Discussao e Conclusdo
4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Osimertinib é um inibidor de tirosina quinase (TKI) de terceira geracao, irreversivel, que
inibe seletivamente tanto as mutagdes sensibilizadoras do receptor do fator de
crescimento epidérmico (EGFR) quanto as mutagdes de resisténcia T790M.

Foi estudado em pacientes com cancer de pulmao ndo-pequenas células que progrediram
a doenca apesar de tratamento inicial com erlotinibe. No ensaio de fase Ill de 419 pacientes
com tumor positivo para T790M que progrediram em EGFR TKI de primeira linha,
osimertinibe demonstrou melhora na sobrevida livre de progressao (10,1 versus 4,4 meses;
taxa de risco [HR] para progressao ou morte 0,30, IC 95% 0,23-0,41) e taxa de resposta

@ www.Tisp.JUs.BR vy8hHOBPFG Taise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
AEIRO DE 18 SGP 5 — Diretoria da Saude

objetiva (71 versus 31 por cento; odds ratio [OR] para resposta objetiva 5,4, IC 95% 3,47-
9,48) em compara¢cdao com uma combinacdo de quimioterapia a base de pemetrexed e
platina. Em um acompanhamento mais longo de mais de 20 meses, a sobrevida global
mediana (OS) foi de 27 versus 23 meses para osimertinibe versus platina-pemetrexede,
respectivamente (HR 0,87, IC 95% 0,67-1,12).

A American Society of Clinical Oncology (ASCO) recomenda osimertinib como tratamento
de primeira linha para NSCLC avangado com mutacdo EGFR e como tratamento de segunda
linha para pacientes com mutagdao T790M apds progressao em TKls de primeira linha.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento de sobrevida livre de progressao em pacientes previamente expostos a inibidores
de tirosina quinase, mas ndo aumento de sobrevida global.

4.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

4.4. Conclusao Justificada:

O autor tem uma doenca grave, uma neoplasia maligna, ja com metastase.

Foi prescrito o medicamento que, pelas evidéncias existentes e disponiveis, representa
uma das poucas alternativas terapéuticas atualmente disponiveis.

Entretanto, a logica da incorporacao de medicamento obedece uma liturgia ja ha tempos
estabelecida. No SUS, para se financiar um novo medicamento, a nova tecnologia precisa
ser custo-efetiva, isto é, o custo precisa levar a uma efetividade inequivoca (controle da
progressao e aumento efetivo da sobrevida com qualidade de vida em uma grande parcela
da populacao). Esse medicamento nao foi incorporado pelo SUS, e também nao foi
incorporado no rol dos procedimentos da saude suplementar por ndo ser custo-efetivo.
Osimertinibe ndo é custo-efetivo, isto €, em uma interpretacdo simples: gasta-se muito
para a producdo de pouco resultado, na sobrevida livre da progressao da doenca. Ademais,
efeitos adversos entre os grupos de populacdo de estudo (osimertinibe vs geftinibe e
erlotinibe) sdo parecidos, 42% e 47%, respectivamente.

Sobrevida livre de progressao nao é o desfecho mais relevante em ensaios clinicos de
oncologia. Significa simplesmente que, apds um periodo de tempo, a doenga do paciente
nao progrediu ou aumentou de tamanho até um certo limite. Ha a chance de que o tempo
total de sobrevida, quando comparado a tratamentos alternativos, continue o mesmo.
Portanto, sempre se busca beneficio em sobrevida global, mesmo que esse seja um
desfecho secundario do ensaio clinico.

Recomendamos o indeferimento do pedido.
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
(x) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( )NAO
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes 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, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio 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 defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 popula¢io
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

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