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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 70/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | A DD
1.2. Origem: 62 Vara Federal de Campinas — TRF3

1.3. Processo n?: 5015385-27.2022.4.03.6105

1.4. Data da Solicitagdo: 12/01/2023

1.5. Data da Resposta: 23/01/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 09/10/1956 — 66 anos

2.2. Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP

2.4. Histdrico da doenca: Carcinoma Ductal Invasivo de Mama Her2 Positivo, com
metastase dssea, pulmonar, linfonodais (estagio IV avangado) — CID 10 C50. C34.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

- Trastuzumab Deruxtecan — 580mg, EV, a cada 21 dias.

4.2. Principio Ativo: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

4.3. Registro na ANVISA: 1045401910011

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

4.5. Descrever as opc¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Tratamentos paliativos e
quimioterapicos. No ambito do Sistema Unico de Satde, ndo ha 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. Assim, esses servicos
devem oferecer assisténcia especializada e integral ao paciente com cancer, atuando no
diagnodstico e tratamento do paciente, sendo ressarcidos quando da realizacao dessa
assisténcia, inclusive farmacéutica, de acordo com valores pré-estabelecidos na Tabela de
Procedimentos do SUS

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica:

4.7.2. Laboratério: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
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4.7.3. Marca comercial: ENHERTU

4.7.4. Apresentagdo: 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FAVD AMB

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 12.343,02

4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 16.667,63

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia janeiro de 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos
4.9. Recomendag¢des da CONITEC: Nao avaliado.

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O cancer de mama pode ser caracterizado para seu perfil molecular de acordo com
receptores hormonais (estrégeno e progesterona) e de acordo com o receptor para o fator
de crescimento epidérmico (HER2). As terapias propostas sao individualizadas de acordo
com a positividade para cada receptor.

Em caso de positividade para o receptor HER2, pode-se considerar o medicamento
trastuzumabe.

No ano de 2020, foi publicado ensaio clinico randomizado com a medicacdo Trastuzumab
deruxtecan. Este representa a combinacao do anticorpo moclonal para HER2 Trastuzumab
com um conector clivavel na forma de tetrapeptideo e um agente citotdxico inibidor da
topoisomerase |. O estudo de 2020 foi fase 2 e, portanto, tinha objetivo exploratério para
definicao de dose e possivel eficacia.

Ja em margo de 2022, foi feita a publicacdo de ensaio clinico randomizado fase 3 realizando
a mesma comparac¢ao. O estudo foi positivo para o desfecho primario sobrevida livre de
progressao de doenga. O desfecho sobrevida global era secundario e ndo apresentou
resultado estatisticamente significativo. O grupo que recebeu o tratamento experimental
apresentou maior incidéncia de doenga pulmonar intersticial e pneumonite.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Droga com poucos estudos, beneficio somente para progressdo livre de doenca e com
descricao de mais de 10% de doenga pulmonar intersticial ou pneumonite como efeito
colateral.

O tratamento de uma neoplasia tem como objetivo primdario prover a cura. Quando a cura
nao é possivel, objetiva-se que haja o maior tempo de sobrevida global, ou seja, o tempo
total de vida da pessoa que recebeu determinado medicamento consiga ser maior do que
o tempo daqueles que ndo o receberam. Almeja-se ainda que haja associadamente um
ganho na qualidade de vida, e ndo somente um maior tempo de vida. Sincronicamente,
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como neoplasias costumam provocar diversos sintomas que prejudicam a vida da pessoa,
o cuidado ainda envolvera o controle das manifestacdes da doenca e dos tratamentos
instituidos, ou seja, o estabelecimento de cuidados paliativos.

Quando ndo ha possibilidade de cura ou de ganho da sobrevida global, os tratamentos
instituidos farao, entdo, parte de um cuidado paliativo daquela pessoa com neoplasia.
Infelizmente, isso ainda é uma conversa e uma realidade dificil com a qual médicos e
pacientes tém que lidar.

Quando se desenvolve um ensaio clinico, as estimativas estatisticas prévias a sua realizacdo
e os calculos que se seguem a partir dos dados coletados sdo determinados de acordo com
o chamado "desfecho primario". Isso significa que um determinado ensaio clinico é
programado para de fato descobrir o impacto de um tratamento sobre o desfecho
primario. Aquilo que se observa nos desfechos secundarios ndo possui necessariamente o
mesmo grau de certeza estatistica.

Nesse sentido, nas ultimas décadas, foi frequente que os ensaios clinicos envolvendo
medicamentos anti-neoplasicos passaram a utilizar um desfecho primario denominado
“tempo livre de progressado de doenga”. Simultaneamente, o desfecho "ganho de sobrevida
global" passou a ser um desfecho secundario dos estudos e, frequentemente, pouco
discutido nas publicacdes. Com isso, novos anti-neopldsicos conseguiram gerar publicacdes
com resultados "positivos", indicando que eles promoveriam maior tempo livre da doenca
neoplasica.

A progressao da doenca neopldsica é definida de acordo com o tipo de neoplasia e a
publicacdo. Por exemplo, uma neoplasia sélida pode ser considerada como sem progressao
enguanto o seu crescimento ndo ultrapassar uma determinada porcentagem em relacao
ao tempo inicial. Portanto, o tempo livre da progressdo da doenca representa o tempo que
se passou até que aquela determinada neoplasia tenha alcangado um valor arbitrariamente
definido por médicos/pesquisadores.

A ideia de que um anti-neopldsico possa aumentar o tempo até que haja progressao da
doenca neopldsica permite a elaboracdo de uma estratégia de propaganda interessante,
tanto voltada para médicos, como para pacientes.

Contudo, sabe-se que o "tempo livre de progressao da doeng¢a" nao se correlaciona com o
"ganho de sobrevida", tanto que frequentemente os resultados das publicagdes
demonstram uma discordancia entre esses resultados, e foi justamente isso que motivou
a retirada do "ganho de sobrevida" como o desfecho primario. Sendo assim, surge o
guestionamento de médicos, pesquisadores e até mesmo da CONITEC quando avalia novos
guimioterapicos: qual seria o real beneficio de se obter um aumento do "tempo livre de
progressao da doen¢a" se nao ha "ganho de sobrevida"?
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5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Droga com poucos estudos, beneficio somente para progressao livre de doenga e com
descricdo de mais de 10% de doenga pulmonar intersticial ou pneumonite como efeito
colateral.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se da por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo 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 decisao 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 nao refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes
tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo descritos
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS s3ao os responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessarios 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

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

(X)NAO
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5.6. Outras Informagdes:
Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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