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NOTA TECNICA N2 1500/2024- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | R REREE
1.2. Origem: 22 Vara Federal de Marilia — Sao Paulo

1.3. Processo n? 5000275-96.2024.4.03.6111

1.4. Data da Solicitagdo: 20/03/2024

1.5. Data da Resposta: 26/03/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 20/01/1977 — 47 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Marilia/SP

2.4. Histérico da doenca: Cancer de mama com multiplas metastases ésseas, hepaticas
e cerebrais — CID10 C50.9

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

TRASTUZUMABE DERUXTECANA

4.2. Principio Ativo: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

4.3. Registro na ANVISA: sim

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

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 CACONSs)
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, reabilitacdo,
medidas de suporte, cuidados paliativos e tratamento. O fornecimento de
medicamentos é realizado via autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade
(APAC), conforme os procedimentos tabelados. A tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS ndo refere medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicagGes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independente
de esquema terapéutico utilizado
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabelaunificada/app/sec/inicio.isp). Assim, compete aos

hospitais credenciados no SUS e habilitados em oncologia (publico ou privado, com ou
sem fins lucrativos) o planejamento de incorporagdo e fornecimento do elenco de
medicamentos oncoldgicos a serem utilizados pela instituicdo.
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4.6. Recomendagdes da CONITEC: nao avaliado
5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O cancer de mama pode ser caracterizado para seu perfil molecular de acordo
com receptores hormonais (estrogeno e progesterona) e de acordo com o receptor para
o fator de crescimento epidérmico (HER2). As terapias propostas sao individualizadas de
acordo com a positividade para cada receptor.

Em caso de positividade para o receptor HER2, pode-se considerar o
medicamento Trastuzumab Entansina, também conhecido comercialmente como
Herceptin.

No ano de 2020, foi publicado ensaio clinico randomizado com a medicagdo
Trastuzumab deruxtecan. Este representa a combinag¢do do anticorpo monoclonal para
HER2 Trastuzumab com um conector clivavel na forma de tetrapeptideo e um agente
citotéxico inibidor da topoisomerase I. O estudo de 2020 foi fase 2 e portanto tinha
objetivo exploratdrio para definicdo de dose e possivel eficacia.

J& em marco de 2022, foi feita a publicacdo de ensaio clinico randomizado fase
3 chamado DESTINY-Breast03 realizando a mesma comparac¢do. O estudo foi positivo
para o desfecho primario sobrevida livre de progressdo de doenca. O desfecho sobrevida
global era secunddrio e ndo apresentou resultado, estatisticamente, significativo. O
grupo que recebeu o tratamento experimental apresentou maior incidéncia de doenca
pulmonar intersticial e pneumonite.

E em julho de 2022, foi feita a publicagdo de ensaio clinico randomizado fase 3
chamado DESTINY-Breast04 realizando a comparagdo entre Trastuzumabe deruxtecan
versus quimioterapia escolhida pelo oncologista. O estudo foi positivo para o desfecho
primario sobrevida livre de progressdao de doenca. O desfecho da sobrevida global foi
positivo, porém era secundario.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Paciente do sexo femino, 47 anos de idade, com cancer de mama metastatico
para osso, figado e sistema nervoso central. Possui tratamento refratario a multiplas
linhas de tratamento, incluindo trastuzumabe entansina. Auséncia de beneficio de uso
de trastuzumabe deruxtecana.

5.3. Parecer
() Favoravel
(X) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada: o medicamento n3do oferece beneficio adicional em relagdo
aos tratamentos disponiveis no SUS: abordagem cirurgica, quimioterapia padrdo
conforme protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, assim como radioterapia. O SUS
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incorporou o trastuzumabe entansina para as seguintes situacdes: tratamento
adjuvante do cancer de mama HER2-positivo inicial para pacientes (estadio Ill) com
doenca residual pds tratamento neoadjuvante, porém a CONITEC foi contraria a
incorporagcdao do trastuzumabe entansina em monoterapia para tratamento de
pacientes com cancer de mama HER2-positivo metastatico ou localmente avancado nao
ressecavel, com tratamento prévio de trastuzumabe e um taxano.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcao

(X) NAO
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Considera¢des NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por
motivo de preservacao do sigilo.
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