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NOTA TECNICA N2 4519/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n2: 5000693-50.2024.4.03.6138
1.3. Data da Solicitacdo: 23/07/2024

1.4. Data da Resposta: 01/08/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 01/01/1972 - 52 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3.Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histérico da doenga: Carcinoma pulmonar ndo pequenas células - CID10 C34
metastatico de novo para pulmdo, osso, adrenal, figado, linfonodos e sistema nervoso
central

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Solicite-se ao corpo médico responsavel pela elaboragdao da Nota Técnica que aborde os

seguintes questionamentos:

1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a parte autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado
a terapéutica da doenca da parte autora e com que resultados?

2. 0 medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da parte autora em razdo do uso do
medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?4. O
medicamento possui registro na ANVISA para quais hipdteses/casos clinicos?5. Existe
correlagdo entre a eficacia do tratamento e a idade do paciente? Explicar. Em caso
positivo, até que idade é mais recomendada sua aplicagdo?

6. Ha contraindicagbes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver,
esclarecer quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.

7. Ha recomendagdo técnica de aplicagdo do medicamento ao caso da parte autora?
Respota: ha estudos com resultados bons.

Demais questionamentos, peco que leia o relatério até o final, para ndo haver duplicidade
de respostas.

4. Descricao da Tecnologia
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4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

OSIMERTINIB 80MG

4.2. Principio Ativo: MESILATO DE OSIMERTINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1161802540019

4.4. 0 produto/procedimento/medicamento estad disponivel no SUS: ndo
4.5. Descrever as opgGes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.7. Recomendacdes da CONITEC: ndo avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Osimertinibe é um inibidor de tirosina quinase que atua inibindo canceres de pulmao, ndo
pequenas células, com mutacdo de EGFR (1). Até pouco tempo atrds, era considerado um
agente de segunda linha. Porém, recentemente, tem sido considerado como tratamento
de primeira linha contra este tipo especifico de cancer de pulmao, tanto para paciente ja
com ressec¢do do tumor (2), como para paciente ainda sem ter tido nenhum tratamento
prévio (3).

Aparentemente é um tratamento com certa eficacia, em estadios ndo muito avancados da
doenca, diferentemente do caso em tela.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Veja o item anterior.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

1- A autora é portadora de neoplasia pulmonar de ndo pequenas células avancado,
com metdstase a distancia e localmente avancado. Ja recebeu geftinibe como
tratamento imunobiolégico paliativo e radioterapia no sistema nervoso central de
forma paliativa, o que denota o avanco da doencga de forma progressiva.

2- Durante o tratamento com geftinibe, a doenca evoluiu, com progressao, apesar do
medicamento, um inibidor de EGFR, classe a que pertence o medicamento
pleiteado. Desta forma, ndo ha garantias de que o medicamento apresente o
resultado esperado. Ademais, a populacdo estudada, em estudos clinicos de fase lll,
estd em um estddio menos avancado que a autora.
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3- A ANS fez uma analise detalhada sobre a viabilidade de incorporar osimertinibe no
rol da ANS e recomendou a ndo incorporacao (4).

4- Osimertinibe ndo é custoefetivo, isto €, em uma interpretacdo simples: gasta-se
muito para a producdao de pouco resultado, na sobrevida livre da progressao da
doenca (5). Ademais, efeitos adversos entre os grupos de populacdao de estudo
(osimertinibe vs geftinibe e erlotinibe) sdo parecidos, 42% e 47%, respectivamente
(3).

5- Baseado nos argumentos acima, recomendo o indeferimento do pedido.

6- Vale ressaltar que o Ministério da Saude e as secretarias Estaduais de Saude nao
devem ressarcir medicamentos do tratamento oncolégico. O custeio de tratamento
oncoldgico se da por APACs relacionados ao cancer em si, cabendo as unidades
dispensadoras (CACON/UNACON) utilizar os protocolos padronizados pelas
proprias instituicoes.

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

() SIM, comrisco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( )NAO
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non-small cell lung cancer in Singapore. J Med Econ. 2020 Nov;23(11):1330-1339.
doi: 10.1080/13696998.2020.1819822. Epub 2020 Sep 21. PMID: 32886557.

5.6. Outras Informacoes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA ¢é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organizagdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
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medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagcdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicao dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas crénico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

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