Nota Técnica 89493

Data de conclusao: 10/08/2022 17:46:26

Paciente

Idade: 67 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 89493

CID: C34.9 - Neoplasia maligna dos brénquios ou pulmdes, nao especificado
Diagnéstico: Neoplasia maligna dos bronquios ou pulmdes, nao especificado
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudos médicos

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: ATEZOLIZUMABE

Via de administracao: IV
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Posologia: atezolizumabe 1200mg/20ml uso continuo. Aplicar 1 frasco (1200mg) intravenoso a
cada 21 dias por prazo indeterminado até progresséo da doenca ou toxicidade inaceitavel

Uso continuo? Sim
Duracao 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? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ATEZOLIZUMABE
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: quimioterapia isolada.
Existe Genérico? Néao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ATEZOLIZUMABE

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 21.687,26

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ATEZOLIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ATEZOLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O atezolizumabe &€ um anticorpo
monoclonal que se liga a proteina PDL-1, expressa no tumor, ativando linfécitos T citotdxicos e
promovendo a morte celular programada (4).

Evidéncia clinica sobre uso de atezolizumabe associado a carboplatina e etoposideo é
derivada do estudo IMpower133, um ensaio clinico randomizado, duplo cego, controlado por
placebo (5,6). O estudo randomizou 403 adultos com CPPC-EE néo previamente tratado, que
apresentavam um status de desempenho ECOG de 0 ou 1, em propor¢cdo 1:1 para
atezolizumabe mais carboplatina e etoposideo (terapia combinada de atezolizumabe;
recebimento de quatro ciclos de quimioterapia + atezolizumabe, seguida de terapia de
manuteng¢ao com atezolizumabe até toxicidade inaceitavel ou progressédo da doenca) ou para
placebo mais carboplatina e etoposideo (quimioterapia padrao, quatro ciclos).

Como resultados, a sobrevida livre de progressao mediana foi de 5,2 meses para a terapia
combinada com atezolizumabe e 4,3 meses para a quimioterapia padrao (Hazard Ratio de
0,77; 1C95% 0,62 a 0,96). A sobrevida global mediana foi de 12,3 meses para a terapia
combinada com atezolizumabe e 10,3 meses para a quimioterapia padrao (HR 0,76, IC 95%
0,60 a 0,95).

Apb6s consulta a tabela CMED e considerando a prescricdo médica, foi elaborada a tabela
acima estimando o custo de um ano de tratamento (R$ 86.749,04 para os quatro ciclos de
inducao, e mais 16 ciclos de manutencao no restante do ano).

N&o estdo disponiveis avaliagdes econdmicas para o cenario clinico em tela no contexto
brasileiro.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do Reino Unido publicou
recomendacao sobre uso de atezolizumabe em adultos com CPPC-EE sem tratamento prévio;
apés consideracao das evidéncias e de modelo econémico, o farmaco foi recomendado para
uso em associagcao com quimioterapia para pacientes com ECOG 0 ou 1 mediante acordo
comercial que prevé fornecimento do farmaco com desconto confidencial. As razdes de custo
efetividade incremental estimadas foram entre £ 32.433 por QALY ganho e £ 48.770 por QALY
ganho para atezolizumabe e quimioterapia em comparagao com quimioterapia isolada, quando
considerado o desconto (7).

O Comité Pan-canadense de Revisdao de Medicamentos Oncolégicos (pan-Canadian Oncology
Drug Review Expert Review Committee pERC), 6rgdo consultivo pan-canadense nomeado
para o CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health), publicou em 2020
parecer recomendando a nao incorporacao dessa tecnologia nesse cenario clinico, citando que
quando considerados a pequena magnitude de beneficio e o preco sugerido pelo fabricante a
tecnologia nao poderia ser considerada custo-efetiva (8). Ha novo parecer em andamento, com
data de publicacédo prevista para agosto de 2022 (9).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento de pequena magnitude de
sobrevida livre de progresséo (cerca de 1 més) e sobrevida global (cerca de dois meses).

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

Conclusao
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Tecnologia: ATEZOLIZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia advinda de ensaio clinico randomizado que demonstra beneficio do
uso de atezolizumabe associado a quimioterapia, quando comparado a quimioterapia isolada,
em pacientes com cancer de pulmao de pequenas células com doenca extensa. No entanto,
esse beneficio é de pequena magnitude, de menos de dois meses de sobrevida global. Ainda,
trata-se de farmaco de alto custo, com avaliagbes econémicas de agéncias de avaliacéo de
tecnologias indicando sua nado incorporacdo ou incorporacdo apenas mediante desconto
sigiloso. E razoavel estimar que na realidade brasileira tampouco o farmaco possa ser
considerado custo-efetivo, e pode-se afirmar que apresenta alto impacto orcamentario mesmo
em decisao isolada.

Na auséncia de avaliacbes de custo-efetividade para o cenario nacional, sem avaliagcdo da
tecnologia pela agéncia nacional responsavel por incorporagdes de tecnologia ao SUS
(Conitec), e considerando o potencial alto impacto orcamentario do uso da tecnologia,
entendemos que fica limitado o uso de recursos publicos escassos na intervengcao proposta.

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 Informacdes: Segundo laudo médico (Evento 1 - LAUDOA4), a paciente tem diagnéstico
de neoplasia de pulméo (carcinoma de pequenas células)(CID10: C34.9), com metastases em
figado, caracterizando “doencga extensa”, portanto de curso agressivo. Pleiteia tratamento com
atezolizumabe para uso em associagcao com quimioterapia (carboplatina + etoposideo) como
primeira linha de tratamento paliativo.

No Brasil, 0 cancer de pulmao esta entre as neoplasias mais prevalentes e entre os tumores
com maior mortalidade tanto entre homens quanto entre mulheres (1). Os casos de cancer de
pulmao sao divididos em dois grupos, conforme seu tipo histopatoldgico, com a finalidade de
direcionar estratégias terapéuticas e estabelecer prognostico: cancer de pulmao de pequenas
células (CPPC) e cancer de pulmao de células nao pequenas (CPNPC) (2). Esse ultimo perfaz
cerca de 15% das neoplasias de pulméo, e trata-se de doenca de evolucéo clinica mais
agressiva (2). A extensao da doenca nos casos de cancer de pulmao de pequenas células é
classificada para fins terapéuticos em doenca localizada e doenca extensa (2).

O tratamento cirurgico ndo é recomendado para este tipo de neoplasia, pelo seu
comportamento biolégico de propensdo precoce a originar metastases a distancia (2). As
Diretrizes Diagnéstico Terapéuticas (DDT) do Céncer de Pulm&o citam como opcgdes de
tratamento a radioterapia (tanto irradiacdo toracica quanto irradiacéo craniana com finalidade
profilatica, em caso de doenca localizada) e quimioterapia (em associacao a radioterapia para
doentes com doenca localizada ou isoladamente para doentes com doenga avangada ou
metastatica) (2). Diretrizes internacionais mais recentes tém sugerido adicao de inibidores de
checkpoint imunoldgico a quimioterapia para casos de doencga avangada, mas descrevem que
para para pacientes que nao sao elegiveis para imunoterapia a quimioterapia isoladamente &
apropriada e pode ser oferecida (3).
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