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RESPOSTA TECNICA 84-2020 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: TRF3

1.2. Origem: TRF3

1.3. Processo n°: 5012445-75

1.4. Data da Solicitacéo: 13/07/2020

1.5. Data da Resposta: 24/07/2020

2. Paciente

2.1. Nome: [

2.2. Data de Nascimento/ldade: 24/09/2018 — 1 ano e 9 meses
2.3. Sexo: masculino

2.4. Cidade/UF: S&o Paulo - SP

2.5. Historico da doenca: paciente € portador de neuroblastoma primario de
retroperitoneo a esquerda, com metastase 6ssea, medular e linfonodos
(CID C47.4) ja submetido a tratamento cirurgico e quimioterapico.

Solicita Dinutuximab e sargramostim

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento
4.2. Principio Ativo: Dinutuximab e sargramostim
4.3. Registro na ANVISA: nao possuem

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: nao
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4.5. Descrever as opgbes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndo ha
outras opgées com a mesma eficacia

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

4.7. Custo da tecnologia:

dinutuximab: R$ 239.871,60 ddlares / aproximadamente R$ 1.247.332,32
reais’

sargramostim: R$ 20.264,30 ddlares / aproximadamente R$ 105.374,36 reais?
4.7.1. Denominagao genérica:

dinutuximab

sargramostim

4.7.2. Laboratorio:

dinutuximab: United Therapeutics (EUA)

sargramostim: Genzyme (EUA)

4.7.3. Marca comercial:

dinutuximab: Unituxin (EUA)

sargramostim: Leukine (EUA)

4.7.3. Apresentacao:

DINUTUXIMAB solugéo intravenosa 17.5 mg/5 mL
SARGRAMOSTIM (injecao com solugéo reconstituida) 250mcg
4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: ndo se aplica
4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: ndo se aplica
4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada:

Tratamento em ciclos, num total de 5 ciclos:

Dinutuximab: 17,5mg/m?dose 1 vez/d por 4 dias por ciclo, total de 5 ciclos
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Sargramostim: 250mcg/m?/dose, via subcuténea, 1 vez ao dia, por 14 dias por
ciclo, total de 5 ciclos

4.8.2: Custo mensal - pre¢co maximo de venda ao Governo: n&o se aplica
4.8.3. Custo mensal - pre¢co maximo de venda ao Consumidor: ndo se aplica
4.9. Fonte do custo da tecnologia:

https://www.drugs.com/price-guide/leukine

https://www.drugs.com/price-guide/unituxin

4.10. Recomendacdes da CONITEC: ndo ha analise da CONITEC

5. Discussio e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Em estudo realizado em 2010 com 226 pacientes com neuroblastoma
apds quimioterapia e transplante de medula, comparou-se o uso de isotretinoina
isolado com a associagédo de isotretinoina com dinutuximab, sargramostin e
interleucina 2 para a terapia de manutencgao nesses pacientes. Neste estudo, em
2 anos de acompanhamento, houve uma reducdo significativa de eventos
(recaida, doenga progressiva, cancer secundario ou morte) de 66% no grupo
que usou isotretinoina isoladamente para 44% para o grupo que usou a
combinacgao dos medicamentos em 2 anos de acompanhamento. Houve também
um aumento significativo de sobrevida em 2 anos, de 75% para 86%. Houve
ainda relato de efeitos colaterais associados a combinag¢ao das drogas, porém
sem gravidade importante dos mesmos (1).

Outro estudo realizado em 2010 com 39 pacientes com neuroblastoma
recorrente ou refratario apds o tratamento inicial, avaliou o uso de dinutuximab.
Destes pacientes, 5 obtiveram resposta completa com o uso da droga durante o
acompanhamento de 35 meses. Os efeitos de toxicidade todos foram esperados
e reversiveis durante o estudo (2).

Uma revisao sistematica realizada em 2019 ndo encontrou outros estudos
além dos ja citados acima (3).
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Houver reducdo de eventos (recaida, doencga progressiva, cancer
secundario ou morte) de 66% para 44% em 2 anos na populagdo que usou a
combinacao de drogas (beneficio atingido em 1 a cada 5 pacientes tratados).

Foi evidenciado aumento de sobrevida em 2 anos de 75% para 86%
(beneficio atingido em 1 a cada 9 pacientes tratados).

5.3. Conclusao Justificada:

O uso da terapéutica com dinutuximab associado a sargramostin causa a
reducédo de eventos (recaida, doencga progressiva, cancer secundario ou morte)
e aumenta a sobrevida quando usada na fase de manuteng¢dao em pacientes com
neuroblastoma de alto risco; ao custo de aproximadamente um milhdo e
trezentos e cinquenta ml reais.

Ha que se levar em consideracdo a relacdo custo e beneficio da
terapéutica, ja que o paciente em questdo tem neuroblastoma abdominal
volumoso, com infiltragdo medular associado a multiplas metastases 6sseas em
calota craniana com compressdo do parénquima encefalico. Dados sobre o
prognostico de sobrevida e qualidade de vida do paciente em questdo devem
ser levados em conta para a decisao.
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento néo € divulgada
por motivo de preservagao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



