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NOTA TECNICA N° 1853/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo - TRF

1.3. Processo n°: 5026050-54.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacédo: 14/12/2021

1.5. Data da Resposta:07/02/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 06/06/1953 — 68 anos
2.2 Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Cancer no colon e figado — CID C18.9

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

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

BEVACIZUMABE

4.2. Principio Ativo: BEVACIZUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1010006370023

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

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude: ndo ha uma lista
especifica de medicamentos, pois o cuidado ao paciente deve ser realizado nas
Unidades ou Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACONs ou CACONSs) em parceria com Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude. Tais estabelecimentos de saude devem oferecer assisténcia integral
e especializada ao paciente com cancer, tais como: diagnostico, radioterapia,

quimioterapia, cirurgia oncoldgica, reabilitacdo, medidas de suporte, cuidados
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paliativos e tratamento. O fornecimento de medicamentos é realizado via
autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC), conforme os
procedimentos tabelados. A tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS
ndo refere medicamentos, mas sim, situacbes tumorais e indica¢des
terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independente de
esquema terapéutico utilizado

(http://sigtap.datasus.gov.br/tabelaunificada/app/sec/inicio.jsp). Assim, compete

aos hospitais credenciados no SUS e habilitados em oncologia (publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos) o planejamento de incorporacdo e
fornecimento do elenco de medicamentos oncoldgicos a serem utilizados pela
instituigao.

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: BEVACIZUMABE

4.7.2. Laboratério: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
4.7.3. Marca comercial: AVASTIN

4.7.3. Apresentacao: 25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 16 ML
4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 5.709,30

4.7.5. Prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 7.275,78

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada:320 mg EV a cada 2 semanas, com reavaliagdo
apos 4 meses.

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia dezembro de 2021. Disponivel em:

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

listas-de-precos
4.10. Recomendagbes da CONITEC: PORTARIA N° 958, DE 26 DE
SETEMBRO DE 2014 aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do

Cancer de Coélon e Reto com bevacizumabe incluido.
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5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

A neoplasia colorretal representa cancer do intestino grosso e do reto que pode
ser detectada por exames de rastreio ou a partir da investigacao de sintomas de
dor abdominal e sangramento gastrointestinal. Feito diagndstico, deve-se
realizar estadiamento para definicho se o cancer €& restrito ao trato
gastrointestinal, ou possui invaséao local ou a distancia.

Os seguintes tratamento estao disponiveis pelo SUS:

- abordagem cirurgica

- radioterapia

- quimioterapia: 5-fluor-uracila, acido folinico, oxaliplatina, irinotecano

O bevacizumab representa um anticorpo monoclonal anti fator de crescimento
endotelial vascular (anti-VEGF) que possui agcédo anti angiogénica. A medicacao
ja foi estudada em multiplos ensaios clinicos randomizados que incluem
tratamento combinado com fluor-uracila, irinotecano e oxaliplatina. As
associacdes National Comprehensive Cancer Network (NCCN) e a European
Society for Medical Oncology (ESMO) ndo recomendam a monoterapia, isto é, a

utilizagao isolada da medicagéo para manutencédo em doenca metastatica.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Paciente com céancer colorretal metastatico para figado com as seguintes
terapias prévias:

- hemicolectomia em 12/06/19 com quimioterapia adjuvante

- quimioterapia apos recidiva

- quimioembolizagcdo hepatica em junho de 2021

N&o ha descricao de esquemas de tratamento de quimioterapia adjuvante ou de

resgate apos recidiva.
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5.3. Parecer
() Favoravel

( X' ) Desfavoravel

5.4. Concluséo Justificada: auséncia de recomendacéo de uso de Bevacizumab
como monoterapia, isto &, terapia isolada. Medicagdo estudada em esquemas

de combinagao.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicAo de urgéncia e
emergéncia do CFM?

(X) SIM, com potencial risco de vida

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

( )NAO
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n&o é divulgada

por motivo de preservacgéo do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



