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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3459/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:
1.2. Origem: 42 Vara Federal de Guarulhos

1.3. Processo n2: 5007736-32.2023.4.03.6119

1.4. Data da Solicitagdo: 10/08/2023

1.5. Data da Resposta:14.08.2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 11/12/1953 — 69 anos

2.2 Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: Guarulhos

2.4. Histérico da doenca: Carcinoma Basocelular/CID 10 C44

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
“Desse modo, para subsidiar a andlise da liminar, solicite a d. serventia parecer

individualizado no sistema e-natjus em relagao ao caso concreto, quanto ao medicamento
Vismodegibe 150 mg, em especial em relacdo a alegada urgéncia em sua administragdo”.

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

VISMODEGIBE

4.2. Principio Ativo: O MESMO

4.3. Registro na ANVISA: 1010006640012. Indicagdao em bula compativel com a doencga
relatada nos documentos médicos (“Erivedge® (vismodegibe) esta indicado para o

tratamento de pacientes adultos com carcinoma basocelular avancado (metastdatico ou
localmente avangado) que ndo sejam candidatos a cirurgia nem a radioterapia”)

4.4. 0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:NAO

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: 1010006640012.
Indicacdo em bula compativel com a doenca relatada nos documentos médicos (“Erivedge®
(vismodegibe) esta indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma
basocelular avancado (metastatico ou localmente avangado) que ndo sejam candidatos a
cirurgia nem a radioterapia”)

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

4.7.3. Marca comercial: Erivedge

4.10. Recomendac¢des da CONITEC:NAO AVALIADO
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5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo em pacientes com a
sindrome do nevo basocelular em trés centros clinicos de setembro de 2009 a janeiro de
2011, incluiu 41 pacientes. O desfecho primario foi a reducao na incidéncia de novos
carcinomas basocelulares elegiveis para resseccao cirurgica (cirurgicamente elegiveis) com
vismodegib versus placebo apds 3 meses; os desfechos secundarios incluiram a reducao no
tamanho dos carcinomas basocelulares existentes. Em 41 pacientes acompanhados por
uma média de 8 meses (intervalo, 1 a 15) apds a inscricao, a taxa por paciente de novos
carcinomas basocelulares elegiveis cirurgicamente foi menor com vismodegib do que com
placebo (2 vs. 29 casos por grupo por ano, P<0,001), assim como o tamanho (alteracdao
percentual da linha de base na soma do maior diametro) dos carcinomas basocelulares
clinicamente significativos existentes (-65% vs. -11%, P=0,003). Em alguns pacientes, todos
os carcinomas basocelulares regrediram clinicamente. Nenhum tumor progrediu durante
o tratamento com vismodegib. No geral, 54% dos pacientes (14 de 26) recebendo
vismodegib descontinuaram o tratamento medicamentoso devido a eventos adversos. Em
1 més, o uso de vismodegib reduziu a expressao do gene-alvo hedgehog pelo carcinoma
basocelular em 90% (P<0,001) e diminuiu a proliferacdo de células tumorais, mas a
apoptose nao foi afetada. Nenhum carcinoma basocelular residual foi detectavel em 83%
das amostras de bidpsia retiradas de locais de carcinomas basocelulares regredidos
clinicamente. (1) No contexto da Sd de Gorlin, a medica¢cdo também desmontrou eficacia
em ensaio clinico placebo controlado, com reducdo do tamanho da lesao e redug¢ao no
numero de novas neoplasias. (2) No cenario de neoadjuvancia, a medicacdo também se
mostrou eficaz em lesGes extensas em pacientes. (3,4)

Os estudos demonstram nao haver quimioterapia sistemica eficaz para esses
pacientes e revisdao recente sobre o assunto, demonstra o beneficio da medicacao
vismodegibe em pacientes com cancer basocelular avancado, recorrente e Sd Gorlin,
ressaltando alguns pontos sobre os quais falta melhor esclarecimento na literatura:
endpoints clinicos que possam ajudar a determinar a duracdao ideal do tratamento
(tratamento vitalicio/continuo versus tratamento até a melhor resposta), regimes
posoldgicos alternativos, como os investigados no estudo MIKIE que podem melhorar a
tolerabilidade e a exposicdao a dose, aumentando potencialmente o valor terapéutico do
medicamento. A tolerabilidade aprimorada do medicamento é particularmente importante
em situagdes que requerem tratamento de longo prazo, por exemplo, pacientes com
sindrome do nevo basocelular que desenvolvem repetidamente multiplos CBCs ao longo
de décadas. (5)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:VIDE ACIMA
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5.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Trata-se de paciente com cancer de pele basocelular recorrente, com lesdao extensa e
profunda, recidivada. Os ensaios clinicos de fase Il e lll demonstram beneficio clinico com
o uso da medicacao pleiteada em tela para esses pacientes. Ressaltamos que a
tolerabilidade a medica¢ao é um ponto a ser considerado, uma vez que, nos estudos, parte
importante dos pacientes descontinua a medicagao por efeito adverso e que falta melhor
definicao na literatura sobre endpoints clinicos que possam ajudar a determinar a duragao
ideal do tratamento (tratamento vitalicio/continuo versus tratamento até a melhor
resposta), regimes posoldgicos alternativos, que podem melhorar a tolerabilidade e a
exposicao a dose, aumentando potencialmente o valor terapéutico do medicamento.

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

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

( )NAO
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5.6. Outras Informacgdes:

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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