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NOTA TECNICA N2 314 /2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante
1.1. Origem:
1.2. Processo n2: 5000089-09.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 22/01/2024
1.4. Data da Resposta: 05/02/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 19/09/1975 —48 anos

2.2 Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenga: CID C18 — Adenocarcinoma de célon metastatico para peritonio

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

PANITUMUMABE

4 4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO — PANITUMUMABE

4.2. Principio Ativo: panitumumabe

4.3. Registro na ANVISA: 1024400020028

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

4.5. Descrever as opgOes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Esclarece-se que para o
tratamento de cancer via Sistema Unico de Saude (SUS) ndo ha uma lista de medicamentos
disponiveis. Assume-se que o cuidado ao paciente deve ser feito de forma integral nas
Unidades de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou nos Centros de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON), onde o fornecimento de medicamentos da-se por
autorizacao de procedimento de alta complexidade (APAC). Dessa forma, a disponibilidade
de medicamentos varia conforme a localidade.

4.6. 4.0. Recomendac¢des da CONITEC: Pelo exposto, o Plenario da Conitec, em sua 1072
Reunido Ordinaria, no dia 07 de abril de 2022, deliberou que a matéria fosse disponibilizada
em Consulta Publica com recomenda¢dao preliminar desfavordvel a incorporagao,
anticorpos monoclonais direcionados ao receptor do fator de crescimento epidérmico —
Anti-EGFR (cetuximabe e panitumumabe) e direcionados ao receptor do fator de
crescimento endotelial vascular — Anti-VEGF (bevacizumabe) para tratamento de primeira
linha do cancer colorretal metastatico (CCRm) irressecavel (estagio IV), em associacdo a
quimioterapia (QT). Os membros do Plenario consideraram que a evidéncia cientifica
aponta beneficios marginais, com um ganho em termos de sobrevida global inexistente ou
pouco significativo, ndo justificando o impacto orgamentario estimado para o tratamento
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com a associa¢do dos anticorpos monoclonais. A matéria foi disponibilizada em Consulta
Publica.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O panitumumabe foi desenvolvido em laboratério para se ligar a uma proteina
especifica encontrada na superficie de algumas células cancerigenas. Essa proteina é
chamada de "receptor do fator de crescimento epidérmico" (EGFR). O EGFR desempenha
um papel importante no crescimento e na divisao das células cancerigenas. Ao ligar-se ao
EGFR, o panitumumabe impede que essa proteina funcione corretamente.

Com a ac¢dao do panitumumabe, as células cancerigenas tém seu crescimento
bloqueado e sua capacidade de se espalhar para outras partes do corpo é reduzida. Além
disso, o medicamento também pode sinalizar ao sistema imunolégico para ajudar a destruir
as células cancerigenas marcadas pelo anticorpo.

Para pacientes nesta situacdo, ha um ensaio clinico de 2007 que comparou o
Panitumumabe com tratamento de suporte. Houve um pequeno aumento da sobrevida
livre de progressdao (8 semanas versus 7,3 semanas). Sabe-se que sobrevida livre de
progressdo ndo é o desfecho ideal para considerarmos a eficacia de antineoplasicos. O
desfecho ideal é sobrevida global, porque exprime realmente quanto tempo a mais o
paciente sobreviveu, independentemente do que o levar ao ébito. Mesmo se ignorarmos
este fato, a diferenca de sobrevida livre de progressao neste caso ndo é clinicamente
significativa.

Medicacdo ja foi avaliada para incorporacgdo pela CONITEC ao SUS, considerando
seu ganho clinico marginal e custo elevado, foi optado por ndo realiza-lo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Paciente do sexo masculino, 48 anos de idade, possui adenocarcinoma colorretal
metastatico para periténio. Proposta associacdo do Panitumumabe em associacdo ao
esquema FOLFIRI (acido folinico, 5 fluor-uracila e irinotecano) como primeira linha.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X') Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:
medicacdo com ganho clinico pouco relevante e custo elevado, com avaliagdo negativa
para incorporacao pela CONITEC.

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

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

(X) NAO
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Réu:
(X) sUs
( ) PLANO DE SAUDE
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5.6. Outras Informacgées:

Consideragées NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n3o ¢ divulgada por motivo
de preservacdo do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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