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NOTA TECNICA N2 1781/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. solicitante: | G
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Sao Bernardo do Campo

1.3. Processo n?2: 5004034-37.2022.4.03.6338

1.4. Data da Solicitagdo: 11/05/2023

1.5. Data da Resposta:29.05.2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 17/02/1981 — 42 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Neoplasia Pulmonar — CID10 C34.

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Lorlatinibe 1100mg - 1 cp via oral 1x/dia — continuamente.
4.2. Principio Ativo: LORLATINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1211004760046

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:n3o

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Satude Suplementar:VIDE DISCUSSAO
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagdo genérica:LORLATINIBE

4.7.2. Laboratério: PFIZER BRASIL LTDA

4.7.3. Marca comercial: LORBRENA

4.7.3. Apresentagao: 100 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 30
4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: 27949,37

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: 47360,76

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos da ANVISA abril de 2023
4.10. Recomendagdes da CONITEC:N3ao avaliado
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5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Pacientes com neoplasia podem ser submetidos a pesquisa genéticas especificas. A
identificacdo da fusdao de oncogene da quinase de linfoma anapldsico (ALK) permite
terapias especificas.

O Lorlatinibe é um inibidor de tirosino quinase que age sobre a ALK e foi estudado
em ensaio clinico randomizado fase Il cujos resultados iniciais foram publicados no New
England Journal of Medicine em 2020 e com resultados de de seguimento de longo prazo
no Lancet no ano de 2023. O ensaio constitui comparacao de Lorlatinibe versus Crizotinibe.

No caso de doenca metastatica, ndo se discute cura e sim se o paciente tem
condicdo clinica de receber terapia especifica que leve a aumento de sobrevida global,
sobrevida sem progressao de doenca e qualidade de vida agregada. Ndo se pode inferir
ganho de qualidade de vida pela presenca de ganho de sobrevida livre de progressao de
doenga.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Paciente do sexo feminino, 42 anos de idade, possui antecedente de neoplasia de
pulmao metastatica. Solicitado Lorlatinibe.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X') Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada: ha limitagGes para considerar superioridade do Lorlatinibe em
relacdo ao Crizotinibe, o qual ja foi incorporado ao SUS.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme defini¢do de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungao

(X) NAO
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3. Crizotinibe para o tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer
de pulmdo n3do pequenas células (CPNPC) avancado ALK+ - relatério de
recomendag¢do numero 786 - novembro de 2022

5.6. Outras Informagdes:

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

Equipe NAT-Jus/SP
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