TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3243/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:

1.2. Origem: 12 Vara Federal de Sao Carlos
1.3. Processo n2: 5001414-08.2023.4.03.6115
1.4. Data da Solicita¢do: 31/07/2023

1.5. Data da Resposta: 08/08/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 25/07/1971 — 52 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Carlos/SP

2.4. Histdrico da doenca: Neoplasia papilifera de tireoide — CID10 C73 com metastases
pulmonares iodo-refratario

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

LEVANTINIBE 24MG

4.2. Principio Ativo: LEVANTINIBE

4.3. Registro na ANVISA: Sim

4.4, O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: ndo 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 (UNACONs 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:
diagndstico, radioterapia, quimioterapia, cirurgia oncoldgica, reabilitacio, medidas de
suporte, cuidados paliativos e tratamento. O fornecimento de medicamentos é realizado
via autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC), conforme os
procedimentos tabelados. A tabela de procedimentos quimioterdpicos 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, com ou sem
fins lucrativos) o planejamento de incorporagdo e fornecimento do elenco de
medicamentos oncoldgicos a serem utilizados pela instituicado.
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4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: PCDT cita a cirurgia, a
radioiodoterapia, a radioterapia e a quimioterapia como opc¢des de tratamento.
4.6. Recomendagdes da CONITEC: Nao avaliada.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O lenvatinibe é um inibidor sintético do receptor 2 do fator de crescimento endotelial
vascular (VEGFR 2, também conhecido como KDR/FLK-1) tirosina quinase com potencial
atividade antineoplasica. O lenvatinibe bloqueia a ativacdo do VEGFR 2 pelo VEGF,
resultando na inibicdo da via de transduc¢ao do sinal do receptor do VEGF, diminuicao da
migracdo e proliferacdo das células endoteliais vasculares e apoptose das células
endoteliais vasculares.

O principal estudo que avaliou a eficacia do lenvatinibe no tratamento do CDT foi o estudo
SELECT, que randomizou 392 pacientes em proporcao 2:1 para receber lenvatinibe 24 mg
por dia (n=261) ou placebo (n=131). O objetivo principal do estudo foi avaliar a sobrevida
livre de progressao (SLP) e os desfechos secundarios incluiram a avaliagdo da taxa de
resposta objetiva (TRO), sobrevida global (SG) e desfechos de seguranca. Apds um
acompanhamento médio de 17,1 meses, a SLP mediana foi de 18,3 meses no grupo
lenvatinibe e de 3,6 meses no grupo placebo, representando um hazard ratio (HR, que aqui
pode ser aproximadamente interpretado como risco relativo) de 0,21 (IC99% de 0,14 a
0,31; P<0,01). A TRO foi de 64,8% no grupo lenvatinibe (quatro respostas completas e 165
respostas parciais) e 1,5% no grupo placebo (odds ratio OR de 28,87, com IC95% de 12,46
a 66,86; P<0,01). Nao houve diferenca estatisticamente significativa no SG (HR 0,73; IC95%
0,50 a 1,07; P=0,10). Quanto aos desfechos de seguranca, 14,2% dos pacientes tratados
com lenvatinibe e 2,3% dos pacientes do grupo placebo interromperam o tratamento
devido a toxicidade. A incidéncia de eventos adversos relacionados ao tratamento (de
qualquer grau) foi de 97,3% com lenvatinibe vs. 59,5% com placebo, e a incidéncia de
eventos de grau 3 ou superior foi 75,9% com lenvatinibe vs. 9,9% com placebo. Em 2015,
foram publicados resultados atualizados de sobrevida global e, apds seguimento de 34
meses, nao houve diferenca significativa entre os grupos na analise direta dos dados: HR
de 0,80 (IC 95% 0,57 a 1,12; P=0,19). Essa anadlise, porém, fica limitada pois houve
cruzamento entre os grupos (pacientes em uso de placebo cuja doenca progrediu podiam
fazer uso aberto de lenvatinibe). Revisdo sistematica, publicada em 2019, avaliou a eficacia
de lenvatinibe e sorafenibe no tratamento do CDT avancado e refratdrio a
radioiodoterapia. Foram incluidos dois ensaios clinicos randomizados (o estudo acima
descrito sobre lenvatinibe e um estudo sobre sorafenibe), nove estudos observacionais e
treze revisGes de evidéncias. Ndo foi possivel estimar com seguranca a eficacia relativa de
lenvatinibe versus sorafenibe para o tratamento dessa condicao clinica, mas os autores
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concluiram que a base de evidéncias demonstra melhorias em sobrevida livre de
progressdo da doenca e em taxas de resposta para esses tratamentos quando comparados
com placebo. As melhorias nestes desfechos sdo, no entanto, acompanhadas por um risco
aumentado de eventos adversos, enquanto o efeito sobre a sobrevida global e a qualidade
de vida dos pacientes permanece incerto.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento da sobrevida livre de
progressao da doenga quando comparado ao uso de placebo, com incerteza quanto ao
impacto sobre sobrevida global.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A conclusdo desfavoravel considera que: 1) apesar de evidéncia de melhora de sobrevida
livre de progressao e melhora de taxa de resposta com o uso do levantinibe, o beneficio de
sobrevida global ainda é incerto; 2) o medicamento pleiteado apresenta custo elevado e
seu impacto orgamentario, mesmo em uma decisdao isolada, é consideravel, podendo
acarretar prejuizos indiretos a saude da populacao assistida pelo SUS.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcdo

( )NAO
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Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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