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NOTA TECNICA N2 1896/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 12 Vara Federal de limeira

1.3. Processo n?2: 5001421-13.2023.4.03.6143
1.4. Data da Solicitacdo: 18/05/2023

1.5. Data da Resposta:31.05.2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 28/06/1967 — 55 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Limeira/SP

2.4. Histdrico da doenca: Carcinoma de Células de Merkel — CID10 C44

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

1 - Considerando as condigOes descritas no relatério médico acostado aos autos, a parte
autora se enquadra na especificacdao do publico-alvo descrito na bula do medicamento?
Sim.

2 — Ha evidéncias cientificas que justifiquem o uso do medicamento para o tratamento
da doenca que acomete a parte autora? Em caso positivo, citar as evidéncias cientificas.
Sim, favor ver item 5.

3- Justifica-se a alegagdo de urgéncia noticiada na petigdo inicial? Sim.

4- O medicamento requerido é registrado na ANVISA? Sim.

5 —-Em caso negativo, ha pedido de registro do medicamento no Brasil? Se houver pedido
de registro, apresentar informagdes sobre a tramitacdo do pedido de registro (data, fase
em que se encontra, etc.);

6 — O medicamento pleiteado é registrado em renomadas agéncias de regulagdao no
exterior (ex. EUA, Unido Europeia, Japao)? Em caso positivo quais? Vide discussdo

7- O medicamento pode ser considerado 6rfdo ou existem outras tecnologias disponiveis
no SUS, de eficacia comprovada cientificamente, sejam eles cirurgicos, terapéuticos ou
medicamentosos, que ainda ndo tenham sido ministrados a parte autora e que se
encontrem no rol dos recursos disponibilizados pelo SUS? O SUS disponibiliza cirurgia,
quimioterapia e radioterapia. O paciente em tela, de acordo com o relatdrio, ndo
apresenta possibilidade de cirurgia curativa e foi refratario a quimioterapia prescrita.
8 — 0 medicamento requerido é o Unico possivel para o tratamento da parte autorae,
portanto, pode ser considerado imprescindivel? Sim, de acordo com os dados enviados.
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9 — E possivel que seja estabelecido um comparativo (custo x efetividade), entre o
medicamento indicado no item anterior e 0 medicamento pleiteado?

10 — Quais os riscoscaso a parteautorando utilize o medicamento requerido? Progressiao
de doenga, perda de sobrevida.

11 - Ha algum posicionamento da CONITEC acerca do uso do medicamento requerido
para o tratamento da enfermidade que acomete a parte autora? Até o momento ndo
para esta indicagao.

12 - Apresente outros elementos que considere importante para analise do caso:

13 - Ha evidéncias cientificas? Sim.

14 - Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definigao de Urgéncia a Emergéncia do
CFM? Sim.

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

AVELUMABE 20MG/ML

4.2. Principio Ativo: avelumabe

4.3. Registro na ANVISA: 1008904030017

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:sim

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndao 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
(UNACONSs 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: diagnostico, radioterapia,
quimioterapia, cirurgia oncoldgica, reabilitacdo, medidas de suporte, cuidados
paliativos e tratamento. O fornecimento de medicamentos €& realizado via
autorizacao de Procedimento de Alta Complexidade (APAC), conforme os
procedimentos tabelados. A tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS nao
refere medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e indicagdes 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,
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com ou sem fins lucrativos) o planejamento de incorporagao e fornecimento do

elenco de medicamentos oncoldgicos a serem utilizados pela instituicao.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:ndo
4.10. Recomendac¢des da CONITEC:ndo avaliado

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O tratamento do carcinoma de células de Merkel (CCM), um tumor maligno cutaneo
agressivo e de prognostico limitado, envolve cirurgia, radioterapia, quimioterapia e, mais
recentemente, imunoterapia. Apresenta altos indices de recidiva local e metastases
linfonodais.

Um ensaio clinico de fase Il, multicéntrico, prospectivo, ndo controlado, em 88 pacientes
com mais de 18 anos e carcinoma de células de merkel metastatico e refratdrio a
guimioterapia, houve resposta ao avelumabe em 31,8% dos pacientes no seguimento do
estudo (2). Outro estudo de fase Il (JAVELIN) tratou 116 pacientes com CCM metastatico
com avelumabe como primeira linha. Neste estudo, 40% dos pacientes tiveram resposta,
sendo duradoura em 30%. A sobrevida global foi de 20,3 meses e com baixa taxa de eventos
adversos de graus 3 e 4 (3). Na analise de longo prazo deste estudo JAVELIN, as respostas
foram duradouras com efeitos positivos na sobrevida global destes pacientes, mesmo
refratarios a quimioterapia (4, 6). Na avaliacdo dos pacientes incluidos no estudo JAVELIN,
a experiéncia do tratamento com avelumabe foi superior a da quimioterapia. (5)

Por tratar-se de doencga rara, com limitada expectativa de vida, ndo existem grandes
ensaios clinicos. Ndo ha metanalises sobre o tema.

A medicacao foi aprovada pela ANVISA para o tratamento de pacientes adultos com
carcinoma de células de Merkel (MCC) metastatico como monoterapia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora de sobrevida global, livre de progressdo de doenga, qualidade de vida.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Em nota técnica de nimero 029/2022, posicionamos favoravelmente considerando tratar-
se de paciente com CCM metastatico, sem possibilidade de tratamento cirdrgico ou
radioterapico, ja submetido a quimioterapia, com doenca em progressao. Novos dados
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atuais, demonstram que a doenca permaneceu livre de progressao, inclusive com
regressao do acometimento linfonodal pélvico. Dado o perfil clinico do paciente e as
evidencias cientificas favoraveis ao avelumabe, bem como sua aprovacao na ANVISA para
este tipo de tumor, consideramos que havera beneficio com a manutencdo da medicacao
solicitada em tela. Para este paciente em especial, consideramos que uma reavaliagao com
equipe cirurgica e de radioterapia, a_critério da oncologia, poderia ter impacto em

sobrevida, caso haja indicacdao de tratamento complementar a imunoterapia.

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

(x ) SIM, com risco de lesao de 6rgao ou comprometimento de fungdo

() NAO
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single-arm phase 2 JAVELIN Merkel 200 trial. J Immunother Cancer. 2020
May;8(1):e000674.

5.6. Outras Informacdes:

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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