Nota Técnica 17718

Data de conclusao: 15/09/2020 11:00:20

Paciente

Idade: 73 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santana da Boa Vista/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Bagé

Tecnologia 17718

CID: C50 - Neoplasia maligna da mama

Diagnéstico: Neoplasia maligna da mama.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: SUCCINATO DE RIBOCICLIBE

Via de administracao: ORAL
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Posologia: Ribociclibe 600mg, 1 comprimido ao dia por 21 dias, parar por 7 dias e dar inicio a
um novo ciclo de 21 dias.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: 02 més(es)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SUCCINATO DE RIBOCICLIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Tratamentos paliativos
gue incluem diversos quimioterapicos.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SUCCINATO DE RIBOCICLIBE
Laboratério: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Marca Comercial: Kisqali®

Apresentacao: SUCCINATO DE RIBOCICLIBE 200 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PCTFE X 21

Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: 4.349,96

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SUCCINATO DE RIBOCICLIBE
Dose Diaria Recomendada: VER POSOLOGIA*
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SUCCINATO DE RIBOCICLIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O succinato de ribociclibe € um
inibidor seletivo da proteina quinase dependente de ciclina (CDK) 4 e 6. Estas quinases
participam do mecanismo que conduz a progressao do ciclo celular e consequente proliferacéo
do tumor. Seu uso, portanto, reduz a atividade das quinases tendo como consequéncia a
diminuic&o da progressao tumoral (4).

Sua eficacia no tratamento do cancer de mama metastatico ou avancado, positivo para
receptores hormonais e HER negativo, em mulheres que se encontram na fase pos
menopausa, foi avaliado por dois ensaios clinicos de fase lll.

O primeiro, conhecido como MONALEESA-2, trata-se de um ensaio randomizado, controlado
por placebo, publicado em 2016, avaliou a eficacia e seguranca do tratamento de primeira linha
com ribociclibe associado ao letrazol versus letrazol em monoterapia, sendo cada grupo com
334 mulheres que cumpriam com as condi¢cdes supracitadas, e encontrou, ao final do
seguimento de 18 meses, sobrevida livre de doenca em 63% [IC95% 54,6 - 70,3] das mulheres
tratadas com a associacéao e de 42,2% [IC95% 34,8 - 49,5] naquelas que receberam apenas o
letrazol, demonstrando um hazard ratio de 0,56 [IC 95% 0,43 - 0,72; P = 3,29x10-6 para
superioridade]. Eventos adversos de grau 3 e 4 foram prevalentes nas pacientes tratadas,
sendo neutropenia (59,3%) e leucopenia (21,0%) os mais frequentes, levando 7,5% das
mulheres tratadas a abandonar o tratamento (5).

O segundo estudo, MONALEESA-3, também randomizado e controlado por placebo, publicado
em fevereiro de 2020, incluiu 726 pacientes (sendo 237 que ja haviam sido submetidos a algum
tratamento quimioterapico prévio e 489 virgens de quimioterapia) e avaliou a sobrevida destes
pacientes ap0Os tratamento com ribociclibe associado ao fulvestranto versus fulvestranto em
monoterapia. O uso da terapia combinada mostrou beneficio estatistico em termos de
mortalidade, sumarizado em hazard ratio de 0,72 [IC95% 0,57 - 0,92; P = 0,0045] para
mortalidade em 42 meses apds inicio da terapia. Dentre os 237 pacientes que ja haviam sido
expostos a outro esquema terapéutico e, portanto, receberam a intervencdo como tratamento
de segunda linha, a mediana de sobrevida livre de progresséao variou entre 32,5 a 40,2 meses
naqueles que receberam ribociclibe associado ao fulvestranto e entre 9,1 e 14,6 naqueles que
receberam fulvestranto em monoterapia (6).

Nao foram encontrados estudos que versassem sobre o uso do ribociclibe como monoterapia
ou sobre a associacéo de ribociclibe com acido zoledrdnico no tratamento de condi¢des como a
do caso em tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: SUCCINATO DE RIBOCICLIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel
Conclusao: Conforme apresentado pelo médico assistente (evento 93), a paciente encontra-se

Pagina 3 de 5



em terapia paliativa com acido zoledrénico associado ao ribociclibe. Dada a auséncia de
evidéncias quanto ao uso do ribociclibe enquanto monoterapia, ou associado ao &cido
zoledrdénico, e somando o fato de esta ndo ter sido considerada uma tecnologia custo-efetiva
pelas agéncias internacionais, conclui-se que nao ha elementos técnicos para sustentar o uso
do succinato de ribociclibe em situagcdes como a do caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico afirmando diagnéstico de
neoplasia de mama esquerda em 2014. O tumor testou positivo para receptores de hormonio
(RH) estrogénio e progesterona e negativo para HER-2. A época realizou setorectomia
(remocéo cirurgica de uma porcdo da mama) com esvaziamento axilar e foi submetida a
radioterapia e quimioterapia adjuvante com tamoxifeno. Em 2018 foi identificada metastase
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Ossea, com contraindicacao de radioterapia. Foi submetida a terapia com fluvastranto e acido
zoledrdnico. Neste momento mantém tratamento trimestral com acido zoledrdnico e deu inicio
ao tratamento com ribociclibe, tecnologia pleiteada, em junho de 2020, a partir de deferimento
judicial. O deferimento responsabilizou o Estado do Rio Grande do Sul pelo provimento, que
requereu revogacao da decisdo e inclusdo da Unido como pélo passivo, que foi acolhido e
levou ao pedido de avaliagdo técnica do caso pelo TelessaudeRS.

Céancer de mama é o tipo de cancer mais comum entre as mulheres no no Brasil e no mundo.
Para 2020, estima-se que o Brasil tera 66.280 casos novos de cancer da mama. E considerado
um cancer de relativo bom prognéstico, quando diagnosticado e tratado precocemente. No
entanto, quando diagnosticado em estagios avangados, com metastases sistémicas, a cura
nao é possivel. O cancer de mama tem seu comportamento e tratamento definidos pela
localizagdo, idade de apresentacdo e estadiamento. Os fatores de risco levam em
consideracao critérios histopatoldgicos, biolégicos e, mais recentemente, moleculares e
genéticos. A sobrevida média apds cinco anos do diagndstico, em paises desenvolvidos, é de
aproximadamente 85%. No Brasil a sobrevida aproximada é de 80% (1,2).

As opgdes terapéuticas do cancer de mama incluem cirurgia do tumor primario, avaliacdo do
acometimento axilar e radioterapia como forma de tratamento local e o tratamento
medicamentoso sistémico (quimioterapia, inclusive hormonioterapia). Pacientes com
metastase(s) 6ssea(s) devem receber o inibidor de ostedlise (acido zoledrdnico), associado a
tratamento sistémico. O tratamento objetiva a melhora da qualidade de vida e 0 aumento da
sobrevida, usando terapias que incluem quimioterapia, hormonioterapia, além de medicacbes
alvo (3).
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