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NOTA TECNICA N° 160/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Soliitante: [
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n°: 5000529-73.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagcéo: 31/01/2022

1.5. Data da Resposta: 03/02/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 25/03/1965 — 56 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histérico da doencga: Carcinoma Hepatocelular — CID10 C22.

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

Os medicamentos requeridos sdo os farmacos normalmente utilizados no
tratamento da doencga de que padece o autor (medicamento de escolha)?
Resposta: ndo. Sao de segunda linha.

Ha quanto tempo os medicamentos passaram a ser utilizados no tratamento
dessa doenga e com que resultados? Mencionar trabalhos que demonstrem os
resultados.

Resposta: Trata-se de opc¢ao terapéutica nova. As publicagées cientificas
sdo com poucos pacientes envolvidos em fases | e Ill de estudo (1,2), foram
publicados em 2020. Nao é uma rotina prescrever essas medicagoes.

Os medicamentos requeridos estao incorporados no SUS? Houve proposta de

incorporacao ou de nao incorporacgao pela Conitec?
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Resposta: Nao. O atezolizumabe néao foi avaliado pela CONITEC. O outro,
bevacizumabe, foi avaliado para tratar cancer de ovario pela CONITEC.

Os medicamentos requeridos sdo substituiveis por outro ou outros fornecidos
pelo SUS, com eficiéncia equivalente?

Resposta: Na literatura médica existe a opgcao de sorafenibe, que CONITEC
nao recomendou a incorporacao em 2019. O Ministério da Saude e as
Secretarias de Saude nao distribuem nem fornecem medicamentos contra
0 cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS
nao se refere a medicamentos, mas sim, situagées tumorais e indicagoes
terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e
independentes de esquema terapéutico utilizado. O SUS prevé a
organizagao da aten¢ao oncolégica por meio da criagdo e manutencao de
Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A
responsabilidade de incorporagao e fornecimento de medicamentos é de
cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem fins
lucrativos. A portaria n° 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre
UNACON e CACON que cada instancia “deve, obrigatoriamente, ser a porta
de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela prescri¢do e avaliagao
do usuario que sera atendido também no servigo adicional”.

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

Resposta: Nao ha medicagoes semelhantes.

A aplicacdo dos medicamentos deve ocorrer em ambiente hospitalar?

Resposta: Sim
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Os medicamentos exigem algum cuidado especial para o seu correto
armazenamento (termolabilidade)?

Resposta: De acordo com a bula, a medicagdo atezolizumabe (Tecentriq)
deve ser utilizada imediatamente apés a sua diluicdo, podendo ficar
refrigerado entre 2 a 8°C por até 24 horas ou em temperatura até < 25°C por
8 horas. A medicagao bevacizumabe (Avastin) de acordo com a bula Antes
de aberto, Avastin® deve ser mantido em refrigerador, em temperaturas de
2 a 8 °C, protegido da luz até o momento da utilizagdao. O profissional da
saide sabera como armazenar o medicamento depois de aberto. NAO
CONGELAR. NAO AGITAR.

Os medicamentos pleiteados sdo considerados experimentais?

Resposta: Nao

Possuem registro na ANVISA? Desde quando? Se negativa a resposta, ha
pedido de registro em andamento na ANVISA? Desde quando?

Outros esclarecimentos julgados pertinentes.

Resposta: Os medicamentos possuem registro na ANVISA, ambos ativos.

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamentos
TECENTRIQ (atezolizumabe FA 1200mg/20ml)
AVASTIN (Bevacizumabe 400mg injk FA 16ml).
4.2. Principio Ativo:

TECENTRIQ: atezolizumabe

AVASTIN: Bevacizumabe

4.3. Registro na ANVISA:

Atezolizumabe: 1010006650018
Bevacizumabe: 1010006370015

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: nao
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4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: vide item 3.
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacé&o genérica: Atezolizumabe

4.7.2. Laboratério: Prods Roche Quim e Farm S.A.

4.7.3. Marca comercial: Tecentriq

4.7.3. Apresentacao: 1200mg/20ml

4.7.4. Prego maximo de venda ao Governo: R$ 28.837,85

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: R$ 28.837,85

4.7.1. Denominagao genérica: Bevacizumabe

4.7.2. Laboratério: Prods Roche Quim e Farmc S.A.

4.7.3. Marca comercial: Avastin

4.7.3. Apresentacao: 25mg/ml frasco com 16ml

4.7.4. Prego maximo de venda ao Governo: R$ 7.457,68

4.7.5. Preco méaximo de venda ao Consumidor: R$ 7.457,68

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia janeiro/2022. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-
listas-de-precos

4.9. Recomendagbes da CONITEC: Atezolizumabe: n&o avaliado.
Bevacizumabe: avaliado e incorporado nas Diretrizes Diagnédsticas e
Terapéuticas de Neoplasia Maligna Epitelial de Ovario, conforme Portaria
Conjunta n® 01/2019.
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5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia e
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Em um estudo de fase |, a associacao de atezolizumabe e bevacizumabe foi
administrada e houve 36% dos pacientes com resposta esperada e os que
tiveram a resposta, tiveram um tempo médio de 5,6 meses livres de progresséo
da doencga (1).

Em outro estudo, comparou-se a eficacia da associacédo de atezolizumabe e
bevacizumabe contra atezolizumabe como monoterapia e obtiveram-se um
resultado com 67,2% de paciente com até um ano de sobrevida e 6,8 meses

livres de progressao da doenca (2).

5.2. Parecer
() Favoravel

( X ) Desfavoravel

5.3. Concluséo Justificada:
Trata-se de uma associacao de agentes imunobioldgicos: atezolizumabe, um
anticorpo monoclonal humano que ativa a programacao de morte da célula (no
caso as células cancerosas) e outro, bevacizumabe, um anticorpo monoclonal
que se dirige ao fator de crescimento de célula endotelial, que provocariam a
morte celular de células cancerosas por meio de sua auto-destruicédo e inibicdo
de crescimento vascular, que levaria sangue e nutricdo para o crescimento
celular cancerosa.
Ha fundamento fisiopatologico, porém, na pratica clinica, devem-se levar em
consideracao alguns pontos:

1- A indicagdo do seu uso deve ser em paciente saudavel com a

classificagdo de CHILD-A, com paciente bem compensado (3). O laudo de

ressonancia mostra sinais de hepatopatia cronica e ascite, e ndo ha
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exames laboratoriais para que se avaliasse o status clinico do paciente
para se saber se a indicagao é precisa.

2- Mesmo havendo uma resposta clinica, o tempo livre de progressado da
doenca gira em torno de 5,6 meses a 6,8 meses, o que nao é custo
efetivo.

3- A sobrevida de um ano incide em 67,2%, com um dos estudos seguindo
0s pacientes por 12,4 meses. Nao ha evidéncia de que a sobrevida seja

maior do que isso (1, 2).

Justifica-se a alegacado de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e
emergéncia do CFM?

( X') SIM, com potencial risco de vida

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

( )NAO
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5.5. Outras Informagoes:

Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada
por motivo de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



