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NOTA TECNICA N2 2652 /2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitonte
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Limeira

1.3. Processo n2: 5002015-27.2023.4.03.6143

1.4. Data da Solicitagdo: 26/06/2023

1.5. Data da Resposta: 30/06/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 16/05/1950 — 73 anos

2.2 Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: Limeira/SP

2.4. Histérico da doenca: NEOPLASIA HEPATICA (HEPATOCARCINOMA)/ CID 10 C22.0

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
SORAFENIBE

4.2. Principio Ativo: SORAFENIBE

4.3. Registro na ANVISA: Sim, tem registro na Anvisa

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

4.5. Descrever as opcdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Entre os tratamentos
oferecidos pelo SUS, a conduta cirurgica de retirada do tumor é aquela que possibilita
maiores chances de bons resultados, se comparado aos outros tratamentos. Contudo,
apenas uma pequena parcela desses pacientes é elegivel para realizacdo de cirurgia
curativa. Com os requisitos necessarios, também é possivel que os pacientes realizem o
transplante de figado. Segundo as Diretrizes do Ministério da Saude para carcinoma de
figado no adulto, quando o paciente ndo pode realizar o procedimento ciurgico ou aguarda
para o transplante do érgao outros procedimentos para o tratamento podem ser adotados
na tentativa de regressao do tumor, como o uso de medicamentos. (relatério da Conitec)
No PCDT, Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia, publicacdo do MS de
2014 consta no tratamento do Carcinoma de figado no adulto (Portaria SAS/MS n° 602, de
26 de junho de 2012.) as seguintes op¢des terapéuticas (classificacdo de Barcelona):
Estdgio 0: Ressecc¢do cirurgica; Injecdo percutanea de etanol; Ablagdo por
radiofrequéncia.
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Estagio A: Resseccdo cirurgica; Transplante hepatico; Injecdo percutdnea de etanol;
Ablacado por radiofrequéncia.

Estagio B: Quimioemboliza¢do transarterial por cateter, seguida ou ndo por resseccao
cirargica.

Estagio C: Quimioterapia paliativa.

Estagio D: Medidas de suporte clinico, sem tratamento antitumoral.

4.6. Recomendacdes da CONITEC: PORTARIA N2 35, DE 28 DE AGOSTO DE 2018 Torna
publica a decisdo de ndo incorporar o tosilato de sorafenibe para carcinoma hepatocelular
(CHC) avancado irresecavel no &mbito do Sistema Unico de Sautde - SUS.

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

Existem estudos comprovando eficacia e seguranga da terapia. A exemplo do estudo
SHARP, a incidéncia global de eventos adversos sérios foi de 52% no grupo sorafenibe e de
54% no placebo. Outros estudos tém resultados semelhantes quanto a incidéncia de
eventos adversos. Foram relatadas 321 mortes, 143 no grupo que recebeu tratamento com
sorafenibe e 178 no grupo placebo.

No estudo Cheng foram relatados 46 dbitos atribuidos a eventos adversos sérios no grupo
tratado com sorafenibe e 24 no grupo placebo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: vide acima

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O carcinoma hepatocelular é uma neoplasia maligna agressiva com elevada morbidade e
mortalidade. Ndo existe um padrao de tratamento para terapia adjuvante em pacientes
com carcinoma hepatocelular. Segundo Kumar V e colaboradores, o Unico tratamento
potencialmente curativo para o carcinoma hepatocelular é a ressec¢dao do tumor, seja ela
realizada através de hepatectomia parcial ou de transplante. Infelizmente, apenas cerca de
15% dos carcinomas hepatocelulares sdo passiveis de tratamento cirurgico.

O relatério médico encaminhado informa o diagndstico do paciente de 73 anos, com
carcinoma hepatocelular inoperavel, sem nenhum tratamento anterior. Ndo nos da
nenhuma outra informacdo sobre o paciente, como estado geral, razdo de ser inoperavel
o tumor, ou razdo para a nao tentativa de alternativa de tratamento.
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O SUS oferece algumas alternativas de tratamento, como embolizacdo do tumor,
transplante hepatico ou quimioterapia paliativa. O relatério da Conitec e outros estudos
mostram pouca sobrevida com o medicamento solicitado, muitos efeitos indesejaveis e
custo muito alto para o SUS.

O tumor é de dificil tratamento com qualquer alternativa terapéutica e ndo ha informacodes
adicionais sobre o paciente, evolucdo clinica e seu tratamento global.

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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5.6. Outras Informacdes:

Consideragoes 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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