Nota Técnica 18231

Data de conclusao: 22/09/2020 10:49:27

Paciente

Idade: 52 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Pelotas

Tecnologia 18231

CID: C50 - Neoplasia maligna da mama
Diagnéstico: Neoplasia maligna da mama.

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudo médico, exames de imagem
e exame anatomopatologico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: TRASTUZUMABE
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Via de administracao: ENDOVENOSA

Posologia: Trastuzumabe 440 mg/20mL solucao injetavel, sendo necessaria uma dose de 552
mg aplicado de forma endovenosa a cada 21 dias por tempo indeterminado.
Manter tratamento até progressao da doenca ou intolerancia do paciente.

Uso continuo? Sim
Duracéao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: -
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TRASTUZUMABE

Descrever as op¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS, a alternativa
seria quimioterapia convencional.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TRASTUZUMABE
Laboratorio: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Marca Comercial: Trazimera®

Apresentacao: TRASTUZUMABE 440 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + DIL FA
VD TRANS X 20 ML

Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: 4.515,99

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TRASTUZUMABE

Pagina 2 de 5



Dose Diaria Recomendada: VER POSOLOGIA*
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TRASTUZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O trastuzumabe é um anticorpo
monoclonal humanizado recombinante contra o receptor tipo 2 do fator de crescimento
epidérmico humano (HER2). Liga-se ao dominio extracelular do receptor do fator de
crescimento epidérmico humano HER2 e bloqueia o crescimento das células tumorais. Sua
utilizacéo isolada ou em associagdo com quimioterapicos proporciona desaceleracdo na
progressao do cancer de mama metastatico HER2 positivo (5).

Uma reviséo sistematica foi conduzida com o objetivo de estimar a eficacia e a seguranca do
uso de trastuzumabe sozinho ou em combinagdo com quimioterapia, terapia hormonal ou
agentes alvo versus sem quimioterapia em pacientes com cancer de mama metastatico com
superexpressdo de HER2. Esta publicagdo revisou sete ensaios clinicos, envolvendo 1.497
pacientes, com cancer de mama metastatico HER2 positivo. Conforme os resultados, a
sobrevida global e sobrevida livre de progressédo favoreceu o uso de trastuzumabe como
tratamento de primeira linha (HR=0,79, 1C95% 0,67 - 0,94, P=0,006; HR= 0,56, 1C95% 0,49 -
0,65, P<0,00001) e quanto apbs progressao somente a sobrevida livre de progressao (HR=
0,72, 1C95% 0,59-0,88, P= 0,001). Nenhuma heterogeneidade foi encontrada entre os estudos
em cada subgrupo (I12= 0%). Como esperado, o teste para diferencas entre subgrupos de linha
de tratamento mostrou que o trastuzumabe parece ser mais eficaz como tratamento de primeira
linha em comparagcdo com além da progressdao (P= 0,04). Houve também aumento de
complicacdes cardiacas, especialmente insuficiéncia cardiaca congestiva com o uso de
trastuzumabe (6).

Em relatério publicado pela CONITEC, que avalia o uso de trastuzumabe para o tratamento do
cancer de mama HER2-positivo metastatico, mostrou-se beneficio do trastuzumabe em
primeira linha para sobrevida global (HR= 0,79; 1C95% 0,67-0,94; 2= 0%, P= 0,006) e
sobrevida livre de progressdo (HR= 0,56; 1C95% 0,48-0,64; 12= 0%, P<0,001). Para
trastuzumabe em segunda linha foi observado beneficio somente para sobrevida livre de
progressao (HR= 0,72; IC95% 0,59-0,88; [2= 0%, P=0,001), ja para sobrevida global nao
houve diferenca significativa (HR= 0,80; IC95% 0,64-1,00; 12= 7%, P=0,05). Em ambos os
cenarios, primeira e segunda linhas, as participantes que utilizaram trastuzumabe
apresentaram mais eventos adversos e eventos adversos graves - destaca-se o risco trés
vezes maior de eventos adversos cardiacos graves para trastuzumabe na analise conjunta dos
estudos que o avaliaram em primeira linha (RR= 3,3; IC95% 1,52-7,29; I12= 0%, P=0,003). Nos
poucos estudos que avaliaram a qualidade de vida nao foi observada diferenca entre as
participantes que utilizaram trastuzumabe e as que n&o utilizaram. Cabe ressaltar que todos os
estudos foram abertos (4).

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

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada
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Conclusao

Tecnologia: TRASTUZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A utilizacdo de trastuzumabe para mulheres que ja utilizaram esse medicamento
para doenca metastatica ainda nao foi muito bem explorado, entretanto, parece nao haver
beneficio quanto a sobrevida global da continuagdo do trastuzumabe ap0s progresséo.

Por fim, esta tecnologia ja foi avaliada pela instancia brasileira designada para tomar estas
decisdes (CONITEC) com recomendacéo de incorporacao para tratamento de primeira linha do
cancer de mama HER2-positivo metastatico, diferente do caso em tela, que pleiteia para
segunda linha de tratamento. Naquele momento, foram avaliados aspectos técnicos e também
econdmicos desta decisdo com ampla discussdo com a sociedade.

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 Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico afirmando o diagnéstico de
neoplasia maligna de mama feito em 2016, do subtipo histoldégico ductal infiltrante, com
hiperexpressédo de HER2 e hormdnio positivo, com presenca de metastase nos linfonodos. Em
novembro do mesmo ano a paciente foi submetida a mastectomia radical mamaria e
posteriormente, em 2017, iniciou quimioterapia com doxorrubicina e ciclofosfamida seguido de
trastuzumabe e paclitaxel (protocolo de tratamento ACTH) com progressao para figado em
2018, sem alteracgdes significativas em nova tomografia computadorizada (TC) em 2019. Nesse
contexto, como segunda linha de quimioterapia paliativa, solicita-se trastuzumabe para
continuidade do tratamento juntamente com Fulvestranto. A parte autora apresenta boa
capacidade funcional, com ECOG 0.

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 € possivel. O cancer de mama tem seu comportamento e tratamento definidos pela
localizagdo, idade de apresentacao e estadiamento. Os fatores de risco levam em
consideracdo critérios histopatoldgicos, biolégicos e, mais recentemente, moleculares e
genéticos. A sobrevida média apds cinco anos do diagnéstico, em paises desenvolvidos, € de
aproximadamente 85%. No Brasil a sobrevida aproximada é de 80% (1,2).

As opcoes terapéuticas do cancer de mama incluem cirurgia do tumor primario, avaliagédo do
acometimento axilar e radioterapia como forma de tratamento local e o tratamento
medicamentoso sistémico (quimioterapia, inclusive hormonioterapia). O tratamento sistémico
pode ser prévio (também dito neoadjuvante) ou adjuvante (ap6s a cirurgia e a radioterapia).
Quando o status do HER2 tumoral é categorizado como positivo esta indicada a terapia
direcionada a esse alvo. Em mulheres com cancer de mama metastatico HER2-positivo, 0
tratamento objetiva a melhora da qualidade de vida e o aumento da sobrevida, usando terapias
que incluem quimioterapia, hormonioterapia, além de medicacdes alvo (3).
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