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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3248/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 12 Vara Federal de Botucatu

1.3. Processo n2: 5000813-51.2023.4.03.6131
1.4. Data da Solicitacdo: 31/07/2023

1.5. Data da Resposta: 09/08/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 24/04/1953 — 70 anos
2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Botucatu/SP

2.4. Histdrico da doenca: Carcinoma Hepatocelular

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

CABOZANTINIB 40MG

4.2. Principio Ativo: LEVOMALATO DE CABOZANTINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1697700040011

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

4.5. Descrever as opgOes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Tratamento ndo
medicamentoso: ressecgao cirurgica de figado, transplante hepatico, ablagdao local,
radioterapia, sorafenibe; quimioterapia paliativa com outros medicamentos, e tratamento
de suporte.

O financiamento de medicamentos oncoldgicos nao se da por meio dos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o cancer. Os hospitais
habilitados em Oncologia pelo SUS, sejam ele publicos ou privados, com ou sem fins
lucrativos, sao os responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos para tratamento do
cancer por meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no
subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de

Informacdo Ambulatorial) do SUS e sao ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o
cddigo da APAC. Estes medicamentos sdao padronizados, adquiridos e prescritos pelo
proprio hospital e devem seguir os protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude, quando existentes.
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4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.7. Recomendacdes da CONITEC: Nao hd recomendacdao da Conitec para uso de
cabozantinibe para tratar carcinoma hepatico.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O CELESTIAL, estudo clinico multicéntrico, randomizado 2:1, duplo-cego, controlado por
placebo, em pacientes diagnosticados com hepatocarcinoma, que é o tipo mais agressivo
e mais incidente de cancer de figado (1, 2, 3). Neste estudo, 470 individuos Child Pugh A
(escala que de classificacdao de doencgas hepaticas) previamente tratados com sorafenibe,
receberam 60 mg de cabozantinibe uma vez por dia, enquanto 237 individuos no grupo
controle receberam placebo.

O estudo mostrou mediana da sobrevida global (SG) de 10,2 meses no braco cabozantinibe
e de 8 meses no braco placebo, mostrando um beneficio de SG de 2,2 meses para
cabozantinibe. O grupo tratado com o Cabometyx apresentou uma mediana de 5,2 meses
sem que o tumor progredisse quando comparado a mediana de 1,9 meses dos individuos
gue receberam placebo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

As evidéncias que sustentam o uso do cabozantinibe no tratamento do CHC avangado com
progressao apods tratamento com sorafenibe sao de boa qualidade metodoldgica e
apresentam ganho de sobrevida livre de progressao e aumento de sobrevida global em
cerca de 3 e 2 meses, respectivamente.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Trata-se de um paciente com 70 anos e diagndstico de carcinoma hepatocelular, que
apresenta aumento da doenca mesmo apds uso do medicamento sorafenibe. Os estudos
sobre esse medicamento para carcinoma hepatocelular mostram apenas um ganho
marginal de sobrevida livre de progressao e aumento de sobrevida global em cercade 3 e
2 meses, respectivamente. Além disso o medicamento pleiteado apresenta custo elevado
e seu impacto orcamentario, mesmo em uma decisao isolada, é consideravel, podendo
acarretar prejuizos indiretos a saude da populagao assistida pelo SUS.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcao
(X)NAO
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5.6. Outras Informacgdes:

Consideracdes 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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