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NOTA TECNICA 684/2021 — NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Origem: 252 VARA CIVEL FEDERAL DE SAO PAULO
1.3. Processo n°: 5015132-88.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacao: 24/06/2021

1.5. Data da Resposta:29/06/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 04/12/1958 — 62 anos
2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: NEOPLASIA DE TIREOIDE - CARCINOMA

PAPILIFERO desde 2018.

Solicita Lenvatinibe

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descricido da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Lenvatinibe 10 mg € 4 mg

4.2. Principio Ativo: MESILATO DE LENVATINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1257600270035 e 1257600270051

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: nao
4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacéao genérica: MESILATO DE LENVATINIBE
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4.7.2. Laboratério: UNITED MEDICAL LTDA

4.7.3. Marca comercial: LENVIMA

4.7.3. Apresentacdo: 10 MG CAP DURA CT BL AL AL X 30 e 4 MG CAP DURA
CT BL AL AL X 30

4.7.4. Pregco maximo de venda ao Governo: R$ 7.276,55 e R$ 2.953,67

4.7.5. Prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 12.354,54 e R$ 5.014,92

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 24 mg/dia (2 comp de 10 mg e 1 comp de 4 mQ)
4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da
ANVISA/CEMED. Referéncia  junho de 2021. Disponivel em:

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

listas-de-precos

4.10. Recomendacgdes da CONITEC: ndo avaliado

5. Discussio e Conclusiao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A paciente em questdo tem carcinoma papilifero de tiredide. E uma neoplasia bem
diferenciada, que ndo costuma ter comportamento agressivo. O tratamento da
maioria dos pacientes envolve retirada da tiredide e radioiodoterapia. Entretanto,
alguns pacientes apresentam recidivas e/ou metastases. Mesmo nestes
pacientes, aqueles que apresentam lesbes metastaticas assintomaticas, com
menos de 1 a 2 cm e com crescimento menor que 20% ao ano podem ser
monitorados para progressao de doenca. Nos doentes que nao preenchem estes
critérios, como parece ser o caso da paciente em questao, esta indicada terapia
sistémica (1).

O ideal é que a terapia sistémica seja guiada pelas mutagdes que o paciente
carrega. Entretanto, sdo testes pouco disponiveis e ha alternativas terapéuticas
para pessoas com mutagdes desconhecidas. Neste caso, utiliza-se um inibidor de

tirosina quinase com multiplos alvos, por exemplo, lenvatinibe ou sorafenibe.
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Existe evidéncia de beneficio de ambas as drogas (2,3), no desfecho de sobrevida
livre de progressdo. Trata-se de um desfecho substituto, que pode ou nao ter
correlagdo com sobrevida global. Independentemente disso, caso opte-se pelo
tratamento sistémico, o sorafenibe & uma medicacdo disponivel no SUS. E

utilizado principalmente em carcinoma hepatocelular.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Aumento da sobrevida livre de progressao.

5.3. Parecer
() Favoravel

( x ) Desfavoravel

5.4. Concluséo Justificada:
Apesar de existir evidéncia de beneficio da terapia solicitada, também existe para
o Sorafenibe, uma medicagao disponivel no SUS. A medicacdo sorafenibe esta

registrada na ANVISA para tratamento de cancer papilifero de tireoide.
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Sorafenib in radioactive iodine-refractory, locally advanced or metastatic
differentiated thyroid cancer: a randomised, double-blind, phase 3 trial. Lancet.
2014 Jul 26;384(9940):319-28.

Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada

por motivo de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



