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RESPOSTA TECNICA 99-2020 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: TRF-3

1.2. Origem: 25% \Vara Civel Federal de Sao Paulo
1.3. Processo n®: 5007247-57.2020.4.03.6100
1.4. Data da Solicitacao: 10/08/2020

1.5. Data da Resposta: 17/08/2020

2. Paciente

2.2. Data de Nascimento/ldade: 18/09/1990 — 29 anos
2.3. Sexo: masculino
2.4, Cidade/UF: S0 Paulo - SP

2.5. Histdrico da doenga: paciente com diagnostico de Linforma de Hodgkin
(CID C81) em julho de 2018, com grau de periculosidade e risco 03 de 04. Ja
realizou 06 (seis) ciclos de quimioterapia AVD, 02 (dois) ciclos de quimioterapia
DHAP, 01 (um) ciclo de quimioterapia DHAOx e 01 (um) ciclo de quimioterapia
GeMOx. Apresenta persisténcia da doencga, documentada por PET-CT scan em

mediastino. Solicita Brentuximabe Vedotina
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3. Quesitos formulados pelo Magistrado

1. O medicamento solicitado & o farmaco normalmente utilizado no tratamento
da doenca de que padece o autor? Ha quanto tempo ele foi incorporado a

terapéutica da doenca da autora?

Sim, o medicamento solicitado é rotineiramente utilizado no tratamento do
Linfoma de Hodgkin em situagdes especificas: no caso de doenga
refrataria e sem condigoes de transplante de medula ossea, no caso de
pacientes sem resposta a quimioterapia mas ainda com pretensdao de
realizagdo do transplante, na recaida apds o transplante de medula dssea e
como manutengdo pos-transplante para pacientes com doencga de alto
risco. O berentuximabe-vedotina foi aprovado e registrado na ANVISA em
2014 e, desde entdo, vem sendo utilizado nas indicagdes acima na sadde

suplementar.

2. O medicamento solicitado € subsfituivel por oufro ou outros farmacos

fornecidos pelo SUS, com eficiéncia equivalente?

Nao, pois os tratamentos disponiveis no SUS baseiam-se em quimioterapia
citotoxica, a qual o paciente em questio mostrou-se refratario. Nao ha

tratamento equivalente ao brentuximabe-vedotina no SUS

3. Hawvendo outros medicamentos fomecidos pelo SUS com eficiéncia
semelhante, quais as eventuais conseguéncias negativas a salde do autor em
razéo do uso do medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo

uso do farmaco pretendido?

Nao havendo medicamento equivalente no SUS, o prejuizo direto do ndo
uso da terapia solicitada é a progressao do linfoma e o acimulo de efeitos

adversos da quimioterapia
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4. Descrigdo da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: Medicamento
4.2. Principio Ativo: Brentuximab-\Vedotina
4.3. Registro na ANVISA: 1063902690012

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ha decisao
favoravel & incorporagao no SUS para essa indicagao. Entretanto, ainda ndo ha

disponibilizacdo do medicamento pela rede puablica.

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Sadde Suplementar: ndo ha
opcado similar disponivel no SUS. Na saude suplementar, o brentuximabe-
vedotina esta disponivel conforme as indicagbes de bula: para pacientes com
linfoma de Hodgkin recidivado ou refratario apds transplante autdlogo de medula
Ossea ou apds pelo menos duas linhas de tratamento para pacientes sem
condigdes de transplante e também para manutencao apds transplante autdlogo

de acordo com a presenca de fatores de risco para recidiva precoce.

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

existe genérico ou similar

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgao genérica: Brentuximabe-\Vedotina

4.7.2. Laboratorio: Takeda Pharma

4.7.3. Marca comercial: Adcetris

4.7.3. Apresentacdo: PO Liofilizado para Sclugdo Injetavel 50 mg/mL
4.7 .4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 14.115,57

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: 17.664,33

4 8: Tratamento mensal:



setembro 2019, mas até o momento ndo foi prazo para o medicamente ser de

fato disponibilizado na rede publica.

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O fratamento com brentuximabe-vedotina em pacientes com linfoma de Hodgkin
recidivado e refratario foi avaliado apenas em estudos fase 2, tanto em
monoterapia como eventualmente combinade com guimioterapia. Como
monoterapia, as respostas globais (algum grau de resposta) s&o observadas em
aproximadamente 75% dos pacientes e, entre 30-40% apresentam respostas
completas (ou seja, auséncia de sinais de doenca). Em média, 80% dos
pacientes tratados, mesmo gue apenas com resposta parcial, conseguem ser
submetidos a transplante autdlogo de medula dssea. Os pacientes que fazem o
transplante apresentam melhor sobrevida em relacdo aqueles gue néo

conseguem fazé-lo.






