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NOTA TECNICA 911/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: ||
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal do Estado de Sao Paulo

1.3. Processo n°: 5019937-84.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacéo: 05/08/2021

1.5. Data da Resposta:10/08/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 22/05/2017 - 04 anos
2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Historico da doencga: Neuroblastoma — C74.9

Solicita Dinutuximab Beta

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

1. O(s) medicamento(s) requerido(s) é(sdo) o(s) farmaco(s) normalmente

utilizado(s) no tratamento da doenca de que padece o(a) autor(a)? Ha

quanto tempo o medicamento foi incorporado a terapéutica da doencga de

que padece o(a) autor(a) e com que resultados?

Ver item 5.1 Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

2. O(s) medicamento(s) pleiteado(s) é(sa@o) fornecido(s) pelo SUS? Houve

estudo de sua inclusao nas listas do SUS? Ele(s) é(sao) substituivel(is) por

outro(s) fornecido(s) pelo SUS, com eficiéncia equivalente?

Ver item 5.1 Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:
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3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia
semelhante, quais as eventuais consequéncias negativas a saude da
autora em razao do uso do medicamento intercambiavel, que poderiam ser
evitadas pelo uso do farmaco pretendido?

Ver item 5.1 Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

4. Referido medicamento é 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? Quais?

Nao.

N&o. A busca realizada pelos nomes dos medicamentos na pagina de consultas
da ANVISA ndo retornou nenhum resultado. Também n&o foi encontrado
nenhum pedido de registro em andamento.

Os medicamentos foram aprovados pela agéncia estado-unidense Food and
Drug Administration. O Reino Unido, por meio do NICE, emitiu parecer nao
favoravel a adocdo do dinutuximab pela auséncia de evidéncia cientifica

robusta e seu alto valor, impedindo uma margem razoavel de custo-beneficio.

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

Dinutuximab Beta (Qarziba)

4.2. Principio Ativo: Dinutuximab

4.3. Registro na ANVISA: nao possuem registro

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

4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: 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
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de Saude. Tais estabelecimentos de saude devem oferecer assisténcia integral
e especializada ao paciente com cancer, tais como: diagnostico, radioterapia,
quimioterapia, cirurgia oncolégica, reabilitacdo, medidas de suporte, cuidados
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
nao refere medicamentos, mas sim, situagcbes tumorais e indicacdes
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 oncolégicos a serem utilizados pela
instituicao.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: nédo
possui genérico/similar no Brasil.

4.7. Custo da tecnologia: U$ 239.871,60

4.7.1. Denominacé&o genérica: dinutuximab

4.7.2. Laboratério: United Therapeutics (EUA)

4.7.3. Marca comercial: Unituxin (EUA)

4.7.3. Apresentacao: solugéo intravenosa 17.5 mg/5 mL

4.8: Tratamento mensal:

Dinutuximab: 20 mg ao dia por cinco dias (5 ciclos) Infusdo em 8 horas/dias
Dose de 15 mg/dia por 5 dias por 5 ciclos

4.9. Fonte do custo da tecnologia: https://www.drugs.com/price-guide/unituxin
4.10. Recomendacbes da CONITEC: ndo ha analise da CONITEC

5. Discussiao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:
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autélogo de medula 6ssea. Pacientes no grupo controle recebiam isotretinoina.
Pacientes no grupo intervencdao receberam dinutuximab e sargramostim. O
desfecho primario (aquele sobre o qual se debrugca o desenho estatistico que
planeja o trabalho) foi a sobrevida livre de eventos (Event-Free Survival) (EFS).
EFS foi definido como o tempo até a ocorréncia de relapso, progresséo da
doenga, céncer secundario, morte ou (caso nada tenha ocorrido) o ultimo
contato que se teve com o paciente. Cento e treze pacientes foram recrutados
para cada braco do estudo e tiveram seus dados analisados. O grupo controle
alcangou o desfecho primario em 66% dos casos dentro de 2 anos. O grupo
intervencé&o alcangou o desfecho primario em 46% dos casos dentro de 2 anos.
Quando se analisa a sobrevida global (tempo até morte ou ultimo contato que se
teve com o paciente) dentro de 2 anos de observacéo, o grupo controle alcangou
desfecho em 75% e o grupo intervencdo alcancou o desfecho em 86% dos
casos.

Em 2019, uma revisédo sistematica com metanalise conduzida pela Cochrane
procurou trabalhos que avaliassem a eficacia do medicamento ap6s uma fase de
quimioterapia e de transplante autélogo de medula. Foi identificado apenas uma
publicacdo (citada acima) com qualidade suficiente para ter seus dados

analisados.















