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NOTA TECNICA N2 934/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1, Solictante:

1.2. Origem: 12 Vara Federal de Botucatu — TRF3

1.3. Processo n2: 5000334-92.2022.4.03.6131
1.4. Data da Solicitagdo: 09/05/2022
1.5. Data da Resposta: 10/05/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 28/05/1955 — 66 anos
2.2. Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: Botucatu/SP

2.4. Historico da doenga: Neoplasia maligna da mama — CID C50

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

ALPELISIBE (nome comercial PIQRAY)

4.2. Principio Ativo: ALPELISIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1006811650035

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

4.5. Descrever as opgdes 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 CACONs)
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: diagndstico, radioterapia, quimioterapia, cirurgia oncoldgica, reabilitagao, medidas
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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 quimioterdpicos do SUS nao refere
medicamentos, mas sim, situacdes 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 incorporacdao e fornecimento do elenco de
medicamentos oncoldgicos a serem utilizados pela instituigado.

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: ALPELISIBE

4.7.2. Laboratério: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

4.7.3. Marca comercial: PIQRAY

4.7.3. Apresentagdo: 200 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 56
4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 17.464,74

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 29.652,63

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose didria recomendada: 1 comp 200 mg e 2 comp 50 mg 1xdia

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.

Referéncia maio de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.10. Recomendacbes da CONITEC: os alertas de Monitoramento do Horizonte
Tecnoldgico (MHT) apresentou o panorama das tecnologias mais promissoras em fase de
desenvolvimento clinico para a doenca. Algumas em vias de administragdo com maior
comodidade posoldgica, como a via oral (olaparibe, alpelisibe, capivasertibe, ipatasertibe
e bicalutamida). A identificacdo dessas tecnologias neste informe projeta uma expectativa
sobre diferentes vias moleculares de combate a doenca que podem impactar no

progndstico dos pacientes. Algumas dessas tecnologias estdo em fases finais de pesquisa
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clinica com resultados publicados e ja sao autorizadas ou iniciaram seus pedidos nas

agéncias sanitdrias internacionais.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O cancer de mama pode ser caracterizado para seu perfil molecular de acordo com
receptores hormonais (estrégeno e progesterona) e de acordo com o receptor para o
fator de crescimento epidérmico (HER2). As terapias propostas sdo individualizadas de
acordo com a positividade para cada receptor. No caso de pacientes com cancer que
possui receptores hormonais, porém nao possui o HER2 existem estudos do uso da
medicacao Alpelisib.

O Alpelisib foi estudado especificamente em pacientes com mutagdes na subunidade alfa
da fosfatidilinositol-4,5-bifosfonato 3-quinase (PIK3CA) apds progressao com inibidores
da aromatase. A PIK3 compde via que faz mediagao de crescimento celular e formacgdo de
vasos sanguineos, passos fundamentais para o crescimento de um tumor. A mutagdo da
PIK3CA ocorre em até 40% dos canceres de mama com receptores hormonais positivos. O
Alpelisib age inibindo a PI3K.

A medicacdao foi estudada em ensaio clinico randomizado fase 3 chamado SOLAR-1,
comparando a associa¢do de Alpelisib com fulvestrant versus a combinacdo placebo com
fulvestrant. O ensaio possuia como desfecho primario progressao livre de doenga que
pode ndo refletir dois dos desfechos mais almejados em uma pesquisa clinica: ganho de
sobrevida global (viver mais tempo) ou melhor qualidade de vida (viver melhor). Esse
desfecho de sobrevida livre de progressdo de doenca ndo garante nenhum dos dois
desfechos acima destacados.

O resultado do estudo SOLAR-1 foi positivo para o desfecho sobrevida livre de progressao
de doenga em que os pacientes que receberam o Alpesib permaneceram sem progressao
cancer por 11 meses versus 5,7 meses naqueles que receberam placebo. A medicacado

gerou como efeitos colaterais hiperglicemia, rash (reagdo) cutanea e diarreia.
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O desfecho secundario de sobrevida global foi avaliado somente em publicacdo
subsequente feita na revista Annals of Oncology no ano de 2021. Pacientes receberam o
Alpelisibe sobreviveram 39,3 meses, ao passo que aqueles que receberam placebo foi
31,4 meses. A diferenca nao foi considerada estatisticamente significativa. Portanto, além
de sobrevida global ser um desfecho secunddrio do estudo, seu achado nao foi relevante.
A medicacdo Alpelisib (Pigray) é registrada pela ANVISA sob o nimero MS - 1.0068.1165,
no entanto ainda ndo foi avaliada pela Comissdao Nacional de Incorporacao de Tecnologias

ao SUS (CONITEC).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Paciente do sexo feminino, 65 anos de idade, possui diagndstico de cancer de mama com
uso prévio de tamoxifeno, anastrozol, exometano e progressao de doenca em uso de

mais recente de Ribociclib. Solicitada medicagdo Alpelisib.

5.3. Parecer
() Favoravel

( X) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada: medicacdo ndo possui respaldo robusto em literatura para
liberagao nessa situagao clinica. Desfecho indicado de sobrevida livre de progressao de
doenga nao respalda necessariamente melhora de qualidade de vida ou ganho de

sobrevida global.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do
CFMm?

(X) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgao ou comprometimento de fungdo

( )NAO
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Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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