NOTA TECNICA N2 840/2024- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | G
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Santo André

1.3. Processo n? 5004023-28.2023.4.03.6126

1.4. Data da Solicitagdo: 21/02/2024

1.5. Data da Resposta: 07/03/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 04/03/1958 — 65 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Santo André/SP

2.4, Histérico da doenca: Neoplasia Maligna de Pulmao — CID10 C34.9

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

DURVALUMABE

4.2. Principio Ativo: DURVALUMABE

4.3. Registro na ANVISA: sim

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

4.5. Descrever as opg¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: 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 céancer, tais
como: diagnéstico, radioterapia, quimioterapia, cirurgia oncoldgica, reabilitacao,
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 ndo refere medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicacGes 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 incorporacdo e fornecimento do elenco de
medicamentos oncoldgicos a serem utilizados pela instituicdo.

4.7. Recomendagdes da CONITEC: A Conitec recomendou inicialmente a nao
incorporacdo, ao SUS, do durvalumabe para o tratamento de pacientes com cancer de



pulmdo de células ndo-pequenas (CPCNP) estagio Ill irressecavel, cuja doenca ndo
progrediu apds a terapia de quimiorradiacdo a base de platina durante a 1242 Reunido
Ordinaria da Comissdo, realizada nos dias 07 e 08 de novembro de 2023.

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O durvalumabe é um anticorpo monoclonal, que é um tipo de proteina
concebida para reconhecer e ligar-se a uma estrutura especifica (chamada antigeno),
gue se encontra em determinadas células do organismo. O durvalumabe bloqueia a
ligacdo entre PD-L1 (programmed death-ligand) e seus ligantes, ativando linfécitos T
citotéxicos e melhorando a imunidade antitumoral.

A medicacdo foi estudada em ensaio clinico randomizado para pacientes com
cancer de pulmdo ndo pequenas células que foram submetidos a quimioterapia e
radioterapia concomitante, e que ndo tiveram progressao de doencga ap0ds dois ou mais
ciclos de quimioterapia com platina. A comparacado de durvalumabe, identificou ganho
de sobrevida livre de progressao de doenca publicado no New England Journal of
Medicine no ano de 2017. No entanto, a sobrevida global era um desfecho coprimario
do estudo. Em andlise posterior, foi identificado ganho de sobrevida global com o
durvalumabe no seguimento de dois, e posteriormente de cinco anos, respaldando a
indicagao da medicagdo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Paciente do sexo masculino, 65 anos de idade, possui diagndstico de cancer de
pulmdo ndao pequenas células. J& submetido a quimioterapia e radioterapia sem
evidéncia de progressdo de doenga. Solicitado Durvalumabe adequadamente.

5.3. Parecer
( X) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada: medicacdo benéfica para pacientes com cancer de pulmao
ndo pequenas células no cenario do paciente. Ganho de sobrevida global identificada
em ensaio clinico randomizado.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterdpicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacées tumorais e
indicacdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes
de esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacao da atencado oncoldgica por meio da criacdo e manutencao de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia



Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacdo e
fornecimento de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n2 140, de 27 de fevereiro de 2014
normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se
pela prescricdo e avaliacdo do usuario que serd atendido também no servico adicional”.
Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se déd por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra
o cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento
registrado na APAC.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer
elementos de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS nado refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes
tumorais especificas, que orientam a codificacao desses procedimentos e sdo descritos
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS sdao os responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

(X) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

( )NAO
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Considera¢des NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por
motivo de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP



