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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7522/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: || | | N NG
1.2. Processo n2: 5002013-50.2024.4.03.6134

1.3. Data da Solicitagdo: 11/11/2024

1.4. Data da Resposta:19.11.2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 05/10/1969 - 55 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP

2.4. Histérico dadoenga: Adenocarcinoma de pulmao metastatico parapericardio —CID10
C34.9

3. Descri¢do da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

ALECTINIB 150MG

3.2. Principio Ativo: CLORIDRATO DE ALECTINIBE

3.3. Registro na ANVISA: 1010006680014

3.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

3.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: No SUS as opg¢des
envolvem quimioterapia. No sistema suplementar os inibidores de ALK sdao disponiveis.
3.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

3.7. Recomendacgdes da CONITEC: ndo incorporacao

4. Discussao e Conclusao

4.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia:

O medicamento Alectinibe possui efeitode inibicao da enzimaanaplastic lymphoma kinase
(ALK). Existem alguns ensaios clinicos randomizados que estudaram o uso do Alectinibe
para cancer de pulmao:

- ensaio ALEX publicado no New England Journal of Medicine em 2017: estudo
positivo na comparacao Alectinibe versus Crizotinib em pacientes com doenca
avangada sem uso de quimioterapia prévia. Ildentificado ganho de sobrevida livre
de progressao de doenca. Deve-se ter cautela que o desfecho sobrevida global era
secundario, caracterizando achado exploratdrio, e seu resultado ndo foi
estatisticamente significativo. Existe publicacao adicional de achados relacionados
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a qualidade de vida na revista Lung Cancer no ano de 2019, com sugestao de
melhora de sintomas relacionados ao cancer.

- o estudo J-ALEX foi publicado na revista Lancet no ano de 2017: comparou
Alectinibe versus Crizotinib em pacientes com cancer de pulmao ndao pequenas
células, no entanto, foram incluidos tanto pacientes virgens de tratamento quanto
pacientes que ja tinham recebido primeira linha de tratamento. O desfecho
primdrio do estudo também foi sobrevida livre de progressao de doenca, com
achado positivo. Poucos eventos de 6bito impediram uma analise de sobrevida
global, inicialmente complementada e publicada com 5anosde seguimento no ano
de 2022. Nao houve diferenca de sobrevida global entre Alectinibe e Crizotinib.

- oestudo ALESIA publicado no Lancet Respiratory Medicine no ano de 2019 possuia
desenho andlogo, porém com extensdo para multiplos centros na Asia. Seu
desfecho primario foi também sobrevida livre de progressao de doenga, com
achado positivo.

Deve-se valorizar que todas as comparacoes realizadas foram feitas em relacdo ao
Crizotinib, que também é um inibidor da tirosina quinase ALK. O Crizotinib também nao
esta disponivel no SUS. Os estudos que permitiram a aprovag¢ao do Crizotinib,
mundialmente, constituiam comparacdo em relacdo a quimioterapicos padrdao como
carboplatina e pemetrexede. Os ensaios clinicos randomizados do Crizotinib também
tinham como desfecho primario progressao livre de doenga, e ndo sobrevida global.

Tanto os anticorpos monoclonais contra a tirosina quinase ALK (Alectinibe e Crizotinib)
guanto a quimioterapiapadrdo disponivel pelo SUS estdo relacionadosa multiplos efeitos
colaterais descritos nos estudos mencionados.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
4.3. Parecer

() Favoravel

(x ) Desfavoravel

4.4. Conclusdo Justificada:

Ensaios clinicos randomizados do Alectinib e do Crizotinib, com o qual foram estabelecidas
as comparagdes do Alectinib, ndo oferecem evidéncia contundente de ganho clinico
relevante. Os estudos revelam beneficio liquido discreto de sobrevida livre de progressao
de doenga, sem achados robustos de sobrevida global.

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

( x) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao
( )NAO
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4.6. Outras Informagdes — 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 salde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des 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 produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3do Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, quetem
como fun¢do essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficadia,
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a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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 populacdo
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 - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

AREMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagao, 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,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢es 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel 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,
segurancga, 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
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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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos einsumos no ambitoda Atencdo Primdriaem 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
qgue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizacdo
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¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo 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 sdao 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 cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e é 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 organizagao distintas.
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Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP



