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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7774/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: _
1.2. Processo n2: 5030259-61.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitacdo: 21/11/2024

1.4. Data da Resposta: 29/11/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 20/01/2002 - 22 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doencga: Linforma Hodgkin classico esclerose nodular — CID10 C81.1

3. Descricdo da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO BRENTUXIMABE VEDOTINA 50MG

3.2. Principio Ativo:

4.3. Registro na ANVISA: 106390269

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: N3o esta disponivel

no SUS, porem foi recomendado pela CONITEC nos casos de linfomna de hodgkin recidivado
pds Transplante de medula dssea.

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Quanto a sua disponibilizacao, cabe esclarecer que, no SUS, nao existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saude e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Saude n3o fornecem medicamentos para o
tratamento do cancer de forma direta (por meio de programas). Para atender de forma
integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer), o
Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONs e
CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecao
e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdao do
trato digestivo e outros indicados Contato. Elucida-se que o fornecimento dos
medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclus3do nos procedimentos
quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informacao Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas
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situacoes tumorais especificas que sao descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS
sdo os responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do
cancer que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes

PORTARIA N2 12, DE 11 DE MARCO DE 2019: Torna publica a decisao de incorporar o
brentuximabe vedotina para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin
refratario ou recidivado apds transplante autdlogo de células-tronco hematopoiéticas, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

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

4.7. Recomendacoes da CONITEC:

Os membros da CONITEC presentes na 742 reuniao ordinaria, no dia 06 de fevereiro de
2019, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a incorporacao no SUS do
medicamento brentuximabe vedotina para tratamento de pacientes adultos com linfoma
de Hodgkin refratario ou recidivado apds transplante autdélogo de células tronco
hematopoiéticas, conforme protocolo do Ministério da Salide e mediante negociacao de
prego.

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Em uma meta-andlise publicada no Expert Opinion on Biological Therapy foi
avaliado o efeito do agente Unico brentuximabe vedotina (BV) em pacientes com linfoma
de Hodgkin (HL) recidivado / refratario. Uma busca sistematica da literatura foi realizada e
incluiu estudos publicado de 1 de janeiro de 2012 a 1 de julho de 2015, investigando BV em
HL recidivado / refratario. Os dados foram extraidos e revisados por dois pesquisadores
entao analisados usando o software abrangente de meta-analise versao 3. Os resultados
mostraram que 22 de 4048 registros rastreados preencheram os critérios de elegibilidade.
Esses registros incluiam 903 pacientes. A idade mediana da coorte foi de 31 anos (variagao:
26-45). 86% receberam e 3 linhas anteriores de terapia sistémica. 529 (58,7%) e 232
(25,7%) foram submetidos a quimioterapia de alta dose: transplante autdlogo e / ou
alogénico antes de BV, respectivamente. A resposta global para o BV foide 62,7% (variagdo:
30-100%). A resposta completa, resposta parcial, doenga estavel e as taxas progressivas de
doenga foram de 31,8%, 35,1%, 19,5% e 11,7%, respectivamente. A sobrevida livre de
progressao e sobrevida global estimada em um ano foi de 47,6% e 79,5% respectivamente.
Pode-se concluir que na grande coorte publicada, a BV produziu altas respostas com
melhora na sobrevida livre de progressdao e sobrevida global em pacientes com LH
recidivantes / refratarios. Estes resultados aumentaram a importancia do papel da BV em
pacientes com LH altamente pré-tratados.
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A eficacia e seguranca do brentuximabe vedotina foram avaliadas em um estudo
multicéntrico, de dois bracos, controlado por placebo, duplo-cego, randomizado, em 329
pacientes com LH com risco aumentado de recidiva ou progressao apds transplante de
células tronco autdlogo (THCT). Dos 329 pacientes, 165 pacientes foram randomizados
para o brago de tratamento e 164 pacientes foram randomizados para o brago de placebo.

A populacdao de seguranca no braco do brentuximabe (N = 167) incluiu dois
pacientes adicionais que receberam pelo menos uma dose de brentuximabe, mas que nao
foram randomizados para o braco de tratamento. No estudo, os pacientes deveriam
receber a primeira dose apds a recuperacao do transplante de células tronco autdlogo
(entre os dias 30-45 apds THCT. Os pacientes foram tratados com 1,8 mg/kg de
breentuximabe ou placebo correspon dente por via intravenosa, durante 30 minutos a cada
3 semanas por até 16 ciclos. O numero médio de ciclos recebidos em ambos os bracos foi
de 15 ciclos. Os pacientes elegiveis precisavam ter, pelo menos, um dos seguintes fatores
de risco:
¢ LH que foi refratario ao tratamento de primeira linha.

e Recidiva ou progressao de LH que ocorreu em menos de 12 meses apds o fim do
tratamento de primeira linha.

e Envolvimento extranodal no momento da recidiva pré-TACT, incluindo extensao
extranodal de massas nodais em o&rgdos vitais adjacentes. Analises de subgrupo
préespecificado da SLP por CRI foram realizadas por melhor resposta dos pacientes a
terapia de resgate pré-THCT, estado do LH apds a terapia de primeira linha, idade, sexo,
peso inicial, estado do desempenho de ECOG inicial, niumero de tratamentos pré-THCT,
regiao geografica, estado do PET pré-THCT, estado do sintoma B apds falha da terapia de
primeira linha e estado da doenga extranodal pré-THCT. As analises mostraram uma
tendéncia consistente para beneficio para os pacientes que receberam brentuximabe
vedotina em comparagcdo com pacientes que receberam placebo, com excec¢ao dos
pacientes = 65 anos de idade (N = 8). No momento da analise primaria da SLP, uma analise
interina da SG foi realizada e nao houve diferenga significativa na SG entre os bragos
tratamento e placebo. Anadlises de subgrupo pré-especificado da SLP por CRI foram
realizadas por melhor resposta dos pacientes a terapia de resgate pré-TCTH estado do LH
apos a terapia de primeira linha, idade, sexo, peso inicial, estado do desempenho de ECOG
inicial, nimero de tratamentos pré-TCTH, regido geografica, estado do PET pré-TCTH,
estado do sintoma B apds falha da terapia de primeira linha e estado da doenga extranodal
pré-TCTH. Cinquenta e trés pacientes tinham morrido; 28/165 pacientes no braco
brentuximabe vedotina contra 25/164 pacientes no braco do placebo. O brentuximabe
vedotina € um Conjugado Anticorpo-Droga (CAD) composto por um anticorpo monoclonal
dirigido para CD30 (imunoglobulina G1 (lgG1) quimérica recombinante produzida por
tecnologia de DNA recombinante em células de ovario de hamster chinés) que esta ligado
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Indicado para ser incorporado ao SUS em margo de 2019 para o tratamento de
pacientes adultos com linfoma de Hodgkin refratario ou recidivado apds TACTH, conforme
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude e mediante negociacao de preco.

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
guimioterdpicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situagoes tumorais e
indicagOes 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 atengao oncoldgica por meio da criagao e manutencao de Unidades de
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