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NOTA TECNICA NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: MMJD Dr. Djalma Moreira Gomes
1.2. Origem: 25% Vara Civel Federal — Sdo Paulo
1.3. Processo n°: S000567-22.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacao: 18/01/2021

1.5. Data da Resposta:21/01/2021

2. Paciente

2.1. Nome: I

2.2. Data de Nascimento/ldade: 10/06/1974 — 46 anos

2.3. Sexo: feminino

2.4, Cidade/UF: S&o Paulo

2.5. Historico da doenca: paciente foi diagnosticada com neoplasia maligna de
mama em estagio avancado, com metastase hepatica sincronica em dezembro
de 2018. Foi tratada com quimioterapia pré-operatdria, cirurgia de ressec¢io
segmentar da mama esquerda e radioterapia em lesdo potencialmente
metastatica em guadril e em figado. No final de 2019, a doenca progrediu para o
sistema nervoso central, sendo a paciente submetida a uma radioterapia de
cranio total. Em 2020, houve progressao da doenga novamente em sistema
nervoso. Evoluiu para uma paralisia facial e presencga de células neoplasicas em
liquor, com metastase intracraniana.

Solicita Trastuzumabe deruxtecan

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

1. Os medicamentos requeridos sao os farmacos normalmente utilizados

no tratamento da doenga de que padece a autora? Ha quanto tempo o
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medicamento foi incorporado a terapéutica da doenga da autora e com que
resultados?

R: O trastuzumabe deruxtecan foi aprovado em dezembro de 2019 pelo Food
Drug Administration (FDA) americano para uso em pacientes com cancer de
mama metastatico ja submetidos a pelo menos duas prévias linhas de
quimioterapia sem sucesso.

O estudo de fase Il envolvendo cerca de 184 pacientes, das quais 60,9% das
pacientes apresentaram resposta positiva., patrocinado pelo fabricante da
medicacao (Daiichi Sankio e Astra-Zeneca) teve como o desfecho principal, a
mediana da sobrevida livre da progressao da doenca de cerca de 16,4 meses

(um ano. 4 meses e 18 dias).

2. Os medicamentos requeridos sdao substituiveis por outro(s) fornecido(s)
pelo SUS, com eficiéncia equivalente?
R: Ndo. Ja foram usados outros esquemas terapéuticos, mas com progressao

da doenca

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

R: Mao existem outros medicamantos.

4. Referido medicamento & considerado experimental? Possui registro na
ANVISA? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na
ANVISA? Ha registro do medicamento em renomadas agéncias
estrangeiras?

R: O medicamento ainda n&o foi aprovado pela ANVISA. Nao foi possivel
determinar se o pedido de registro na ANVISA ja foi protocolado. O

medicamento foi aprovado pelo FDA americano em dezembro de 2019.
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4. Descricao da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: medicamento

4 2. Principio Ativo: Trastuzumabe deruxtecan

4.3. Registro na ANVISA: n&o encontrado

4 4.0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndo ha

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

4.7.1. Denominagao genérica: trastuzumabe deruxtecan

4.7.2. Laboratdrio: AstraZeneca

4.7.3. Marca comercial: Enhertu®

4.7.3. Apresentacdo: ndao encontrado

4.7.4. Pregco maximo de venda ao Governo: ndo disponivel para compra

4.7.5. Prego maximo de venda ao Consumidor: aproximadamente US$ 13.300
par més.*

* Valores encontrados no site Fierce Pharma. Relatorios Especiais Enhertu.

hitps:iwww_fiercepharma.com/special-report/1-enhertu

4.10. Recomendagdes da CONITEC: nao avaliado

5. Discussdo e Conclusio

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Trata-se de uma paciente com diagndstico de adenocarcinoma de mama do tipo
ductal invasivo diagnosticado em 2018, que apesar de ter passado por
quimioterapia pré-operatdria, cirurgia com esvaziamento linfatico, radioterapia e
quimioterapia (varios ciclos), teve uma evolucao desfavoravel, com metastases
para o0 sistema nervoso central, necessitando de uso de trastuzumabe
deruxtecan.

A tecnologia solicitada tem poucos estudos (1 e 2), que aparentemente apontam

para uma maior sobrevida em pacientes que foram fratadas previamente com
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outros quimioterapicos e ndo logrou éxito. O estudo de fase Il envolvendo cerca
de 184 pacientes, das quais 60,9% das pacientes apresentaram resposta
positiva., patrocinado pelo fabricante da medicacado (Daiichi Sankio e Asira-
Zeneca) teve como o desfecho principal, a mediana da sobrevida livre da
progressao da doenca de cerca de 16,4 meses (um ano. 4 meses e 18 dias). O
que, em doenga avangada, € uma sobrevida razoavelmente longa. Porém,

carece de estudos mais amplos.

5.2. Beneficiolefeito/resultado esperado da tecnologia:

Aumentar a sobrevida livre da progressao da doenga.

5.3. Conclusao Justificada:

Em casos de doengas avancadas como o presente caso, onde as diversas
tentativas de tratamento, com varias opgdes ja experimentadas e apesar disso,
continua havendo a evolugdo da doenca, o prognostico geralmente & muito
reservado.

O tratamento proposto & custoso e ainda ndo ha um estudo na CONITEC para
validar o seu uso. Ha aprovacdo do organismo americano FDA, gue se baseia
basicamente em poucos estudos. Porém, ha um suporte técnico para se tentar o
seu uso, nesta paciente, onde o desfecho evolutivo tende a ser oObito, por
absoluta falta de ouftras opgdes viaveis, a curto ou longo prazo, para 0 seu
tratamento.

O parecer & favoravel, uma vez que as demais opgbes ja falharam e a
tecnologia indicada talvez seja a unica op¢ao viavel, ainda que ndo haja suporte
irrefutavel na literatura meédica.

Outra opgao seria entrar em contato com o Hospital Nossa Senhora da
Conceicao em Porto Alegre pelo telefone (51) 3357-2296 no Setor de Pesquisas
para se inscrever como voluntario (essa informacao € de setembro de 2020,

pode nao estar mais recrutando pacientes)
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n&o & divulgada

par motivo de preservacao do sigilo.
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