Nota Técnica 52805

Data de conclusao: 04/11/2021 18:18:24

Paciente

Idade: 68 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Triunfo/RS

Dados do Advogado do Autor

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

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Substituto da 12 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 52805

CID: C81 - Doenga de Hodgkin
Diagnéstico: Doenca de Hodgkin

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudo médico, exames de imagem
e anatomopatoldégico acompanhado de imuno-histoquimica.

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: BRENTUXIMABE VEDOTINA
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Via de administracao: IV

Posologia: Brentuximabe vedotina 50 mg, administrar 113,22 mg IV a cada 21 dias, por 16
ciclos.

Uso continuo? Nao
Duracao do tratamento: dia(s)
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? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BRENTUXIMABE VEDOTINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O SUS tem disponiveis
diversos farmacos quimioterapicos que podem ser utilizados no tratamento do Linfoma de
Hodgkin, como radioterapia paliativa e também o transplante de medula éssea (1), assim como
medidas de suporte e terapia paliativa.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BRENTUXIMABE VEDOTINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 14.698,98

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BRENTUXIMABE VEDOTINA

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BRENTUXIMABE VEDOTINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O brentuximabe vedotina € um
medicamento conjugado constituido por um anticorpo e um farmaco (6). O anticorpo € uma
imunoglobulina monoclonal quimérica direcionado para a proteina CD30. Esta imunoglobulina
esta ligada de forma covalente ao agente anti microtubulo monometil auristatina E (MMAE),
que constitui 0 segundo componente da formula. O brentuximabe vedotina libera este agente
antineoplasico, seletivamente em células tumorais que expressam CD30, resultando em morte
celular por apoptose.

Estudo de fase Il conduzido por Younes e colaboradores (7) avaliou 102 pacientes com
Linfoma de Hodgkin classico que apresentaram recaida apo6s transplante autdélogo de medula
O0ssea. Neste estudo pacientes receberam brentuximab 1,8 mg/Kg a cada 3 semanas por até
16 ciclos. A mediana de ciclos recebida por paciente foram 9. A taxa de resposta completa
(CR) foi de 34% e a mediana da sobrevida livre de progressao foi de 5,6 meses (7), a sobrevida
mediana dos pacientes apds sua inclusdo no estudo foi de 22,4 meses. Em estudo de fase lll
que avaliou o medicamento Pembrolizumab entre pacientes com LH recaida/refratario, o grupo
controle foi BV (8). Diferentemente do estudo de fase Il, neste BV era administrado até
toxicidade inaceitavel ou progressdo da doenca. Neste estudo a taxa de resposta completa,
entre os 153 pacientes randomizados para o grupo controle, foi 24% no grupo BV, apés
mediana de 7 ciclos, e sobrevida mediana livre de progresséo foi 8,3 meses (IC 95% 5,7-8,8).
Entre os efeitos adversos mais comumente atribuidos ao BV estdo neutropenia (19%), febre,
linfopenia, neuropatia periférica sensitiva (~ 40%) e motora (~ 10%) além de efeitos adversos
gastrointestinais (6.7).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Resposta objetiva e manejo dos
sintomas; sem evidéncias disponiveis para estimar magnitude de efeito em comparacéao a
outros cursos de acéo.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: BRENTUXIMABE VEDOTINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apesar de ser ativo para o tratamento do LH em monoterapia, o caso em tela ndo
apresenta recomendacdes conforme recomendacao vigente da CONITEC (5). Embora tenha
sua incorporacdo recomendada em paises desenvolvidos, esta ocorreu apenas mediante
acordo financeiro confidencial. Ressaltamos que este tratamento oneroso (mesmo em deciséao
individual), no caso em tela, ndo sera utilizado como “ponte” para terapia definitiva - em que
cursos menores de tratamento, aumentariam a chance de sucesso terapéutico até transplante
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de medula 6ssea. Assim seu uso pode ser necessario por periodos mais longos que os 16
ciclos inicialmente solicitados. Ademais, existem alternativas disponiveis no SUS que ainda
podem ser exploradas.

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: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: O caso em tela é paciente de 66 anos, portador de Linfoma de Hodgkin
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tipo celularidade mixta desde 2018, de acordo com laudos médicos, que sdo corroborados por
exame anatomopatolégico e estudo imuno-histoquimico. Entre as linhas de tratamento
previamente recebidas pelo pacientes estao os protocolos ABVD, ICE, GDP e DHAOXx, que néo
obtiveram resposta terapéutica objetiva. Pleiteia o tratamento com o anticorpo monoclonal
conjugado Brentuximabe-Vedotin (BV).

O Linfoma de Hodgkin (LH) &€ um céancer raro do sistema linfatico. Segundo o Instituto Nacional
do Céancer (INCA), para o Brasil, foram estimados 1.480 casos novos de linfoma de Hodgkin
em homens e 1.050 em mulheres para cada ano do biénio 2018-2019 (1). O LH origina-se por
acumulacao de linfocitos malignos nos génglios linfaticos, podendo também atingir o sangue ou
infiltrar outros 6rgédos, para além do tecido linfoide.

Trata-se de uma neoplasia considerada curavel na maioria dos casos (2,3). Apesar de uma alta
probabilidade de sucesso com o tratamento de primeira linha, cerca de 10-20% dos pacientes
com LH desenvolvem recaida ou doenca refrataria. As op¢des de tratamento com maior taxa
de sobrevida para estes pacientes sdo altas doses de quimioterapia (do inglés, High Dose
ChemoTherapy ou HDCT), utilizando esquemas de poliquimioterapia (como ICE, DHAP, IGEV)
seguidos por um transplante autdlogo de células-tronco, inclusive no cenéario de doenca
refrataria (3,4). Entre pacientes ndo candidatos a terapias intensivas, quimioterapicos em
monoterapia (vinorelbine, doxorrubicina lipossomal, gencitabina, etc) apresentam resultado
modesto conforme diversos estudos de brago unico (taxas de resposta completade 14 a51% e
sobrevida livre de progressdo mediana de 5-8 meses) (3). O caso em tela apresenta doenca
refrataria a multiplos regimes de quimioterapia, além de pobre performance status, ECOG 3, o
que o excluiria no momento da possibilidade de tratamento com transplante autélogo ou
alogénico de medula 6ssea.
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