Nota Técnica 580667

Data de conclusao: 07/10/2026 12:02:57

Paciente

Nome: I

Data de Nascimento: 22/06/1956
Idade: 70 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Uchoa/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5004126-27.2025.4.03.6106
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 4% Vara Federal de Sao José do Rio Preto

Tecnologia 580667

CID: C50 - Neoplasia maligna da mama
Diagnéstico: Carcinoma de mama metastatico com fraca expressao de HER-2

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatdrio Médico
Laudo anatomopatologico

Laudo Imunohistoqumimico completo

Exames de imagem

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
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Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Via de administracao: Endovenoso (EV)

Posologia: Padréo: 5.4mg\kg a cada 21 dias

Uso continuo? N&o informado

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Segundo relatorio
médico, trata-se de paciente com neoplasia de mama mestatatica, HER 2 baixo expressor, que
progrediu a pelo menos uma linha de tratamento com bloqueio de hormonios ( terapia
hormonal).

E solicitada a tecnologia TRASTUZUMABE DERUXTECAN.

No cenario de céncer de mama metastatico com receptores hormonais positivos e
HER2-negativo (incluindo HER2-low), o Sistema Unico de Saude (SUS), conforme o PCDT
vigente (Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 17/2024), disponibiliza tratamento enddcrino com
inibidores de aromatase (letrozol, anastrozol, exemestano), tamoxifeno ou fulvestranto,
podendo ser associado a inibidores de CDK4/6 (palbociclibe, ribociclibe ou abemaciclibe). Nos
casos de progressao, prevé-se o0 uso sequencial de quimioterapia paliativa com agentes como
capecitabina, taxanos, vinorelbina, doxorrubicina lipossomal ou eribulina, além de medidas de
suporte e controle de sintomas.

Na saude suplementar, além das opcbes disponiveis no SUS, encontram-se terapias
aprovadas pela ANVISA como o trastuzumabe deruxtecana (T-DXd), indicado para pacientes
com cancer de mama metastatico HER2-low (imuno-histoquimica 1+ ou 2+/FISH negativo) que
apresentaram progressdo apOs quimioterapia prévia. Essas estratégias seguem
recomendacgdes atualizadas de diretrizes internacionais (ESMO e ASCO 2024), priorizando
abordagem sequencial e individualizada conforme a resposta clinica e a tolerancia do paciente.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao
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Custo da Tecnologia

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Laboratério: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
Marca Comercial: Enhertu

Apresentacao: 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB
Preco de Fabrica: 14.212,03

Preco Maximo de Venda ao Governo: 11.152,18

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Dose Diaria Recomendada: 400mg

Preco Maximo de Venda ao Governo: 44.608,72

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Custo anual estimado : R$ 535.304,64 Tabela CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cancer de mama é o tumor
maligno mais frequente entre as mulheres, representando a principal causa de mortalidade
oncoldgica feminina no Brasil e no mundo. Entre os subtipos, o HER2-low corresponde a
tumores com imuno-histoquimica 1+ ou 2+ com FISH/SISH negativo, isto é, sem amplificacéo
génica do HER2, mas com expresséo residual da proteina, caracteristica presente em cerca de
50% dos casos de cancer de mama metastatico.

O trastuzumabe deruxtecana (T-DXd) demonstrou beneficio clinico significativo nesse grupo no
estudo DESTINY-Breast04 (Modi et al., NEJM 2022), que incluiu pacientes com céancer de
mama metastatico HER2-low previamente tratados. No subgrupo receptor hormonal positivo
(RH+), o T-DXd prolongou a sobrevida livre de progresséo para 10,1 meses versus 5,4 meses
com quimioterapia convencional (reducdo de 49% no risco de progressao; HR 0,51) e a
sobrevida global para 23,9 meses versus 17,5 meses (reducéo de 36% no risco de morte; HR
0,64). Esses resultados consolidaram o farmaco como nova opcéo terapéutica apos progressao
a quimioterapia.

O perfil de seguranca € considerado manejavel, com doenca pulmonar intersticial (=12%),
nauseas, fadiga e neutropenia como eventos mais frequentes, exigindo vigilancia clinica e
radiolégica periodica.

Em sintese, o T-DXd mostrou ganho expressivo de sobrevida global e controle de doenca em
pacientes com cancer de mama metastatico HER2-low, estabelecendo-se como terapia efetiva
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e segura em contexto de progressao a quimioterapia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio clinico esperado com o uso
de trastuzumabe deruxtecana em pacientes com cancer de mama metastatico com baixa
expressao de HER2 (HER2-low) — definido por imuno-histoquimica 1+ ou 2+ com teste de
hibridizacdo in situ negativo — consiste em prolongar significativamente a sobrevida global e 0
tempo até a progressao da doenca quando comparado a quimioterapia convencional.

No estudo clinico de fase IIl DESTINY-Breast04 (Modi et al., New England Journal of Medicine,
2022), conduzido em pacientes previamente tratadas, o uso de trastuzumabe deruxtecana
resultou em sobrevida livre de progressdao média de 10,1 meses versus 5,4 meses no grupo
controle (reducéo de 49% no risco de progressao da doenca; hazard ratio 0,51) e em sobrevida
global média de 23,9 meses versus 17,5 meses (reducdo de 36% no risco de morte; hazard
ratio 0,64).

Em analise de seguimento prolongado publicada em 2024, o beneficio foi mantido de forma
consistente, com sobrevida global média de 23,9 versus 17,6 meses e sobrevida livre de
progressao média de 9,6 versus 4,2 meses, confirmando o impacto sustentado da medicagéo
na populacéo global e nos subgrupos com receptores hormonais positivos.

O medicamento trastuzumabe deruxtecana ndo estd contemplado no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Cancer de Mama vigente no Sistema Unico de Salde,
aprovado pela Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 17, de 25 de novembro de 2024. Até a
presente data, ndo ha parecer conclusivo ou relatério final de recomendag¢do da Comisséo
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) referente a incorporacao dessa
tecnologia para o tratamento de pacientes com céncer de mama metastatico com baixa
expressao de HER2 (HER2-low). O farmaco encontra-se, portanto, fora das diretrizes
terapéuticas oficiais do SUS, sendo seu uso restrito ao ambito privado e as instituicbes da
saude suplementar que disponham de cobertura especifica para essa indicacéo.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: TRASTUZUMABE DERUXTECANA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnésitco de cancer de mama Her-2 Low metastatico com
progressao a pelo menos uma linha hormonal.

CONSIDERANDO a nota técnica 561628 previamente emitida e a documentacdo médica
anexada ao processo

CONSIDERANDO a acao de Trastuzumabe Deruxtecana nesta populacéo.

CONSIDERANDO evidéncias robustas na literatura médica.

CONSIDERANDO que nao consta parecer da CONITEC, no cenario me tela.

CONCLUI-SE que HA DADOS TECNICOS que justifiquem o uso de Trastuzumabe
Deruxtecana neste contexto.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional

Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informac¢des: ndn
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