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NOTA TECNICA N2 8181/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

L.1. solicitante: [T
1.2. Processo n?2: 5008640-18.2024.4.03.6119

1.3. Data da Solicitacdo: 06/12/2024

1.4. Data da Resposta: 16/12/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 22/08/2018 - 06 anos
2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Brasilia/DF

2.4. Historico da doenca: Neuroblastoma — CID10 C74.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1-Existem registros na ANVISA dos medicamentos Naxitamab 40 mg e Sargramostrim
250mcg?

Medicamento naxitamabe registrado na ANVISA sob o codigo MS n2: 1.2214.0124
em maio de 2023.

Sargramostin ainda nao foi registrado na ANVISA, nem solicitada avaliagao.

2-0Os medicamentos Naxitamab 40 mg com 8 frascos por ciclo e Sargramostrim 250mcg
com 5 frascos por ciclo sdo eficazes para o tratamento de NEUROBLASTOMA?

O neuroblastoma é um tumor que deriva de células de ganglios simpaticos em fase
primitiva. Sua formagdo e apresentagao clinica sdo extremamente diversificadas, podendo
cursar com tumor de regressdo espontanea, lesdo que amadureca e forme ganglioneuroma
benigno ou mesmo doenca metastdtica com progressdo para 6ébito. O prognéstico é
influenciado por estadiamento do tumor, idade do paciente ao diagndstico, classificacao
de risco patoldgico, citogenética e genética molecular.

Criancas acima de 1 anos de idade com tumores de baixo risco necessitam, em

geral, de resseccdo cirurgica isolada. Criangas com doenca de risco intermediario tém
indicacdo de quimioterapia com ou sem abordagem cirurgica, e a radioterapia é raramente
indicada. Ao passo que criancas com doenca de alto risco recebem quimioterapia de
inducdo, resseccao cirurgica, transplante de medula dssea, radioterapia no sitio do tumor
primario e terapia de manuteng¢do com imunoterapia.

Aimunoterapiautilizada paramanutencdo é composta por anticorpos monoclonais
antiGD2, sendo GD2 um disialogangliosideo, antigeno expresso nos neuroblastomas.

O naxitamabe se liga aos glicolipideo disialogangliosideo (GD2), o qual é fortemente
expresso no neuroblastoma, de modo a desencadear lise celular mediada por toxicidade
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celular e complemento. J4 o sargramostim é um fator de crescimento estimulador de
coloénia, causando proliferacdo, diferenciacdo e atividade funcional de neutrdfilos,
eosindfilos, mondcitos e macrofagos.

A combinag¢do de Naxitamabe com fatores de crescimento estimuladores de
colénias possui pouco respaldo cientifico em casos de refratariedade terapéutica,
alicercado em estudos de séries de casos, sem grupo controle com placebo ou terapia
padrdo.

3-Com base nos documentos trazidos pela parte autora, é possivel afirmar que ha
necessidade do tratamento com o medicamento Naxitamab 40 mg com 8 frascos por ciclo
e Sargramostrim 250mcg com 5 frascos por ciclo? Por quanto tempo?

Auséncia de beneficio com respaldo cientifico robusto conforme descrito na
resposta a pergunta 2.

4-Se for possivel aguardar o fornecimento dos medicamentos indicados, é possivel
precisar por quanto tempo sem que haja piora no seu quadro de saude?

Auséncia de beneficio com respaldo cientifico robusto conforme descrito na
resposta a pergunta 2.

5-Caso nao seja realizado o tratamento em prazo inferior a 180 dias, quais os riscos para
a saude do paciente?

Auséncia de beneficio com respaldo cientifico robusto conforme descrito na
resposta a pergunta 2.

6-Caso nao seja iniciado o tratamento em tempo oportuno, quais os riscos para a saude
de terceiros, considerando as possibilidades de transmissdo?

N3do ha possibilidade de trasmissdo, uma vez que ndo se trata de doenca infecciosa,
muito menos contagiosa.

7-Existe tratamento alternativo ao Naxitamab 40 mg e Sargramostrim 250mcg no SUS
para a moléstia que acomete a parte autora?

Medicamento Qarziba (Dinituximabe) incorporado ao SUS. O medicamento passou
por avaliagdo preliminar da CONITEC com parecer negativo a sua incorporagao ao SUS.
Apods posicionamento das entidades pertinentes, na 133a reunido ordinaria da CONITEC
realizada no dia 04 de setembro de 2024, optou-se porincorporacao do Betadinutuximabe
ao SUS em caso de tratamento do neuroblastoma de alto risco previamente tratado com
quimioterapia e que tenha alcancado pelo menos uma resposta parcial, seguida de
terapéutica mieloablativa e transplante de células tronco.
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- yuiliinuieidpid LUIILL LeEHIuZuivIinudg e iniuleedliiv,
Diante de progressdo de doenca, solicitado Naxitamabe e Sargramostim.
Paciente com diagndstico firmado com embasamento adequado.

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

NAXITAMABE 40MG

SARGRAMOSTIM 250MCG

4.2. Principio Ativo: especificado acima

4.3. Registro na ANVISA:

NAXITAMABE 1221401240011

SARGRAMOSTIM sem registro

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

4.5. Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS: Medicamento Qarziba (Dinituximabe)
incorporado ao SUS.

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

4.7. Recomendag¢des da CONITEC: ndo avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Respondido no item 3.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Respondido no item 3.

5.3. Parecer
() Favoravel

( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada: medicamentos nao possuem respaldo cientifico para utilizacao
em neuroblastoma refratario.
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