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NOTA TECNICA N2 2337/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Sofctante: [
1.2. Processo n2: 5000190-31.2024.4.03.6105

1.3. Data da Solicitagdo: 23/04/2024

1.4. Data da Resposta: 29/04/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 23/01/1982

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP

2.4. Histdrico da doenca: CID 10 C34.8 - Neoplasia avancada de pulmao

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

BRIGATINIBE (EVOBRIG)

4.2. Principio Ativo: BRIGATINIBE

4.3. Registro na ANVISA: Sim

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: N3o.

4.5. Descrever as opgoOes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: O SUS possui o
medicamento Crizotinibe a disposicdo para tratamento de cancer de pulm3o avancado com
mutacgao de fusdo ALK. Vide discussao.

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

4.7. Recomendacdes da CONITEC: Nao avaliado

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
O cancer de pulmao pode ser caracterizado do ponto de vista histolégico em pequenas

células e ndo pequenas células. Entre os ndo pequenas células, temos: adenocarcinoma,
carcinoma espinocelular, carcinoma adenoescamoso e carcinoma de grandes células. Além
da classificacdo histoldgica, podemos avaliar as seguintes mutacdes: EGFR, ALK, BRAF, KRAS
e NRAS. A mutacdo ALK (quinase de linfoma anaplasico - anaplastic lymphoma kinase) é
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identificada a partir da mutacao de fusdo EML4:ALK. Entre os medicamentos que atuam
em ALK temos: Crizotinibe incorporado ao SUS em agosto de 2022, Alectinibe e Brigatinibe.
Em ensaio clinico fase Il publicado no New England Journal of Medicine no ano de 2018
estabeleceu comparagdo entre o Brigatinibe e o Crizotinibe. O estudo foi positivo para o
desfecho primario sobrevida livre de progressdao de doenca. O desfecho secundario
sobrevida global teve resultado similar. O resultado do estudo nao permite concluir ganho
de sobrevida global ou ganho de qualidade de vida. O seguimento estendido do ensaio
publicado no Journal of Thoracic Oncology no ano de 2021 corroborou esses achados.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Paciente do sexo feminino, 42 anos de idade, possui diagndstico de adenocarcinoma de
pulmao metastatico ja submetida a:
® (quimioterapia com:
O cisplatina + paclitaxel;
O docetaxel;
o carboplatina + gencitabina;
O pemetrexede + cisplatina;
O pemetrexede;
e Radioterapia;
¢ Imunoterapia com Nivolumabe
Apesar de todos estes tratamentos, paciente apresentou progressao de doenca com
identificacdo de metdstases dsseas e identificacdo de fusdo de EML4:ALK. Solicitado o
inibidor de tirosino quinase Brigatinibe devido a transloca¢do ALK.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O SUS possui o medicamento Crizotinibe a disposi¢ao para tratamento de cancer de pulmao
avancado com mutacdo de fusdo ALK. Ndo ha beneficio clinico relevante para uso do
Brigatinibe com respaldo de ganho de sobrevida global ou de qualidade de vida.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcao

(X)NAO
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4. Crizotinibe para o tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer de
pulmdo ndo pequenas células (CPNPC) avangado ALK+ - relatério de recomendagao -
agosto de 2022

5.6. Qutras 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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