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NOTA TECNICA N2 1178/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sdo Paulo — TRF32 Regido

1.3. Processo n2: 5009771-56.2022.4.03.6100
1.4. Data da Solicitagdo: 03/06/2022
1.5. Data da Resposta: 09/06/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 05/01/1996 — 26 anos

2.2 Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo - SP

2.4. Historico da doenga: histérico de carcinoma papilifero de tiredide operado em 2011,
pT1NO. Em janeiro de 2021 apresentou recidiva de doenga em lesdo 6ssea em calota

craniana, sendo submetida a resseccao da lesdo seguida de radioterapia de cranio total

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento — Mesilato de lenvatinibe

4.2. Principio Ativo: mesilato de lenvatinibe

4.3. Registro na ANVISA: SIM

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

4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: NAO HA OPCOES
DISPONIVEIS

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

4.7. Custo da tecnologia: RS 12.650,00 (10MG) E RS 4.028,70 (4MG)

4.7.1. Denominacgao genérica: Lenvatinibe
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4.7.2. Laboratorio: United Medical Ltda.

4.7.3. Marca comercial: Lenvima®

4.7.3. Apresentagdo: 10 mg cap dura ct bl x30/ 4 mg cap dura ct bl x30

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 10.580,57 (10MG) E RS 4.294,83 (AMG) -
ICMS18%

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 14.083,09 (10MG) E RS 5.716,56 (4MG)
- ICMS18%

4.8: Tratamento mensal: 60 COMPRIMIDOS DE 10MG E 30 DE 4MG

4.8.1: Dose didria recomendada: TOMAR 2 COMPRIMIDOS DE 10MG E 1 DE 4MG

4.8.2: Custo mensal - preco maximo de venda ao Governo: RS 16.137,94 (10MG) E
RS$3.275,33 (4MG)

4.8.3. Custo mensal - preco maximo de venda ao Consumidor: RS 27.399,90 (10MG) E
R$5.561,04 (4MG)

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia junho/2022. Disponivel: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

4.10. Recomendac¢&es da CONITEC: NAO HA RECOMENDAGAO VIGENTE

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Uma revisado da literatura realizada em 2018 avaliou o estado da arte as perspectivas do
uso do Lenvatinibe na Terapia do Cancer de Tiredide Agressivo. De acordo com os
resultados, estudos in vitro mostraram atividade antineoplasica do lenvatinibe no Cancer
Diferenciado de Tiredide (CDT), principalmente por causa de seus efeitos antiangiogénicos,
mas foi demonstrado um leve efeito na proliferacdo de células de cancer de tiredide.
Estudos in vivo de Fase Il e Fase Il em pacientes com CDT agressivo que ndo respondem ao
radioiodo mostraram que a administracdo de lenvatinibe foi associada a uma melhora na
Sobrevivéncia Livre de Progressao (PFS) em relacdo ao placebo (PFS mediana 18,2 vs. 3,6

meses). No entanto, a sobrevida global ndo foi significativamente alterada. O lenvatinibe
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também é eficaz em pacientes resistentes ao sorafenibe como terapia de resgate. Efeitos
adversos de qualquer grau ocorrem em mais de 40% dos pacientes tratados com
lenvatinibe, principalmente hipertensao, diarreia, astenia ou fadiga, ndusea, diminui¢ao do
apetite e diminuicdo do peso. As descontinua¢des da terapia devido a efeitos adversos
ocorrem em cerca de 14% dos pacientes. Além disso, podem ocorrer mortes consideradas
relacionadas com a droga. (Ferrari et al, 2018)

Entre 2016 a 2018 foi realizado em estudo retrospectivo de prontuarios em varios locais de
pacientes dos EUA com diagndstico de RAIl-r DTC (radioactive iodine-refractory
differentiated thyroid cancer) que iniciaram terapia com lenvatinibe. Foram realizadas duas
coortes de pacientes: pacientes que ainda recebem lenvatinibe como primeira linha (coorte
1) e aqueles que iniciaram terapia com lenvatinibe seguido de outro tratamento (coorte 2).
A taxa de resposta objetiva do mundo real (ORR) foi avaliada para ambas as coortes. A
sobrevida livre de progressao (PFS) e a sobrevida global (OS) foram avaliadas para a coorte
2. Um total de 252 pacientes preencheram os critérios do estudo, sendo 71 na coorte 1 e
181 na coorte 2. Os pacientes eram predominantemente do sexo feminino, apresentavam
CDT papilar e apresentavam metastases pulmonares. A ORR foi de 64,8% para a coorte 1 e
53,6% para a coorte 2. Na coorte 2, a PFS mediana do inicio de lenvatinibe foi de 14,0 meses
(IC 95% 12,7-15,0). Os tratamentos de segunda linha incluiram sorafenibe (49,7%),
cabozantinibe (19,3%) e outros agentes direcionados/quimioterapia/imuno-oncologia. A
ORR na terapia de segunda linha foi de 15,5%. Para a coorte 2, a OS de 12, 18 e 24 meses
desde oinicio de lenvatinibe foi de 92,8%, 81,5% e 66,9%, respectivamente. Neste primeiro
exame do mundo real da eficacia clinica de lenvatinib e terapia subsequente entre
pacientes nos EUA, os resultados demonstraram que o tratamento com lenvatinib seguido
por outra terapia pode proporcionar um beneficio clinico, permitindo assim uma série de
potenciais para pacientes com RAI-r DTC.( Kish et al, 2020).

Outro estudo retrospectivo avaliou a eficacia do lenvatinib em uma Unica instituicdo,
registrando 42 pacientes com RR-DTC (radioiodine-refractory differentiated thyroid
carcinoma). A melhora da resposta global foi remissdo parcial em 26 (62%) pacientes,

doenga estdvel em 10 (24%) pacientes e doenga progressiva (DP) em 6 (14%) pacientes. Os
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resultados indicaram sobrevida global (SG) em trés anos e sobrevida livre de progressdo de
51,0% e 32,4%, respectivamente. Vinte e trés (55%) pacientes tinham antecedentes que
nao correspondiam aos critérios de inclusdo do estudo Study of (E7080) Lenvatinib in
Differentiated Cancer of the Thyroid (SELECT). Além disso, pacientes com experiéncia em
DP decidiram individualmente se continuariam com lenvatinibe, e 17 (41%) tomaram a
decisdao por conta propria; esses pacientes tiveram uma OS de trés anos de 43,0% e
sobrevida pés-progressao (PPS) de 13,3 [intervalo de confianga de 95% 6,1-ndo alcangado]
meses. Os autores observaram que a investigagdo no mundo real revelou que os pacientes
tém amplas caracteristicas de antecedentes, e a decisdo sobre a continuacao da terapia
ap6s a DP é baseada no estado geral do paciente. Os resultados indicaram eficacia
equivalente de lenvatinibe como no estudo SELECT. Em conclusado, o lenvatinib provou ser
eficaz para pacientes com carcinoma de tireoide recidivado e refratario em um cenario do
mundo real. (Masaki et al, 2020)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

- aumento de sobrevida

- controle da doencga

- controle da dor oncoldgica

- minimizar risco de compressao medular e sequelas neuroldgicas

- exame de imagem (tomografia) a cada 3 meses é recomendado para controle de resposta
5.3. Parecer

(X) Favoravel

() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Trata-se de neoplasia de tireoide metastatica, com grande volume de doenca e sem
possibilidade de iodoterapia (iodo-refrataria). As possibilidades de tratamento neste
cenario sdo escassas e ha dados de estudo fase 3 e de mundo real que demonstram
respostas significativas com ganho de sobrevida e, suportam assim, a indicacdo de

lenvatinibe no presente caso como a melhor indicacdo disponivel
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
( X') SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungdo

( )NAO
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5.6. Outras Informacdes:
ConsideragGes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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