PODER JUDICIARIO

= = TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
— SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS - SGP

SUPERVISAO DE SERVIGO MEDICO - 5.5.1
Rua Bela Cintra, n°® 151 — 10° Andar — Sala 182 - Consolagéo — S&o Paulo — Capital
CEP 01415-001 - Fones: 3256-3394 / 3258-9084

NOTA TECNICA N° 395/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n°: 5002535-53.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacéo: 03/03/2022

1.5. Data da Resposta: 09/03/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 02/05/1963 — 58 anos

2.2 Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Neoplasia Maligna dos Bronquios e dos Pulmdes, CID
10 C34

Adenocarcinoma de Pulm&o ALK Mutado Metastatico para Figado, Ossos e

Pulméo diagnosticado em abril de 2021

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

O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento
da doenca de que padece a autora (medicamento de escolha)? Ha quanto
tempo o medicamento demandado passou a ser utilizado no tratamento
dessa doenga e com que resultados? Mencionar trabalhos que demonstrem
os resultados.

Paciente com cancer de pulmao do tipo ndo pequenas células, especificamente,
adenocarcinoma com a mutacdo ALK presente. Identificado além do cancer de
pulmao, doenca metastatica, isto &, disseminada para figado, ossos e centros de

defesa do corpo chamados linfonodos.
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Realizado tratamento inicial com carboplatina e pemetrexede de julho a novembro
de 2021. Devido a progressao pulmonar, foi optado por realizar terapia de
segunda linha com carboplatina e paclitaxel. Planejamento também de realizacéo
de radioterapia concomitantemente.

Ha proposta para uso da medicacao Alectinib, a qual possui efeito de inibicao da
enzima anaplastic lymphoma kinase (ALK). Existem alguns ensaios clinicos
randomizados que estudaram o uso do Alectinib para cancer de pulmao:

- ensaio ALEX publicado no New England Journal of Medicine em 2017:
estudo positivo na comparacéo Alectinib versus Crizotinib em pacientes com
doenca avangada sem uso de quimioterapia prévio. Feita identificacao de ganho
de sobrevida livre de progressao de doenca. Deve-se ter cautela que o desfecho
sobrevida global era secundario, caracterizando achado exploratério, e seu
resultado nao foi estatisticamente significativo. Existe publicagdo adicional de
achados relacionados a qualidade de vida na revista Lung Cancer no ano de 2019,
com sugestao de melhora de sintomas relacionados ao cancer.

- o estudo J-ALEX foi publicado na revista Lancet no ano de 2017: estudo
que comparou Alectinib versus Crizotinib em pacientes com cancer de pulmao néo
pequenas células, no entanto, foram inclusos pacientes virgens de tratamento ou
pacientes que ja tinham recebido primeira linha de tratamento. O desfecho
primario do estudo também foi sobrevida livre de progressdo de doenga com
achado positivo. Poucos eventos de 6bito impediram uma analise de sobrevida
global.

- o estudo ALESIA publicado no Lancet Respiratory Medicine no ano de 2019
possuia desenho analogo, porém com extensdo para multiplos centros na Asia.
Seu desfecho primario foi também sobrevida livre de progressao de doenga com
achado positivo.

Deve-se valorizar que todas as comparacgdes realizadas foram feitas em relacéo
ao Crizotinib que também representa um inibidor da tirosino quinase ALK, assim

como o Alectinib. O Crizotinib também n&o esta disponivel no SUS. Os estudos
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que permitiram a aprovacao do Crizotinib, mundialmente, constituiam comparagéo
em relagcdo a quimioterapicos padrdo como carboplatina e pemetrexede. Os
ensaios clinicos randomizados do Crizotinib também tinham como desfecho
primario progresséo livre de doenca, e nao sobrevida global.

Tanto os anticorpos monoclonais contra a tirosino quinase ALK (Alectinib e
Crizotinib) quanto a quimioterapia padrao disponivel pelo SUS estao relacionados

a multiplos efeitos colaterais descritos nos estudos mencionados.

O medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporagao
ou de nao incorporacao pela Conitec?

A medicacéao ainda néo foi avaliada para incorporagcao ao SUS pela CONITEC.

O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo
SUS, com eficiéncia equivalente?

Conforme descrito nos itens anteriores, a literatura ndo sugere de maneira
contundente beneficio clinicos dos inibidores de tirosino quinase em relacéo a

quimioterapia padrao oferecida pelo SUS.

Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia
semelhante, quais as eventuais consequéncias negativas a saude da autora
em razao do uso do medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas
pelo uso do pretendido?

Nao se pode falar em prejuizo para o paciente com a disponibilidade de

quimoterapicos pelo SUS.

A aplicacdao do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?
A medicagdo é de uso por via oral, portanto podendo ser feita em regime

extrahospitalar.
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O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto
armazenamento (termolabilidade)?

A bula da medicacéo consta a seguinte sentenca:

“‘Alecensa® capsulas duras deve ser conservado em temperatura ambiente (entre

15 e 30°C) e deve ser mantido dentro do cartucho para proteger da luz e umidade.”

O medicamento tem registro na ANVISA? Desde quando? Se negativa a
resposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA? Desde quando?
A medicacédo Alectinib (Alecensa) é registrada na ANVISA sob o n°
MS1.0100.0668, ato feito no Diario Oficial da Unido n° 250 em 31/12/2018, através
da Resolugao-RE n ° 3.504 de 27/12/2018.

Outros esclarecimentos julgados pertinentes

Nenhum esclarecimento adicional se faz necessario.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Alectinib 150mg

4.2. Principio Ativo: Alectinibe

4.3. Registro na ANVISA: 1010006680014

4 4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: néo

4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: vide discussao
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: n&o
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacéao genérica: Cloridrato de Alectinibe

4.7.2. Laboratério: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

4.7.3. Marca comercial: Alecensa

4.7.3. Apresentacao: 150 mg cap dura ct bl al al x 224

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 29.467,73
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4.7.5. Prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 39.222,53

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 04 comprimidos duas vezes ao dia

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de Precos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia Margo/2022. Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-

listas-de-precos

4.10. Recomendacbes da CONITEC: nao avaliado

5. Discussdo 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:

Ensaios clinicos randomizados do Alectinib e do Crizotinib com o qual foram
estabelecidas as comparagdes do Alectinib n&o oferecem evidéncia contundente
de ganho clinico relevante. Os estudos revelam beneficio liquido discreto de
sobrevida livre de progresséo de doenca, sem achados robustos de sobrevida

global.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia
do CFM?
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( X)) SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao
( )NAO
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5.6. Outras Informacgbes:

Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento néo € divulgada

por motivo de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



