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NOTA TECNICA 6228
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 52 Camara Civel

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 66 anos

PEDIDO DA ACAO: TRASTUZUMABE DERUXTECANA
DOENCA(S) INFORMADA(S): C50

FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento de medicacéo
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-46675
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006228

Il = PERGUNTAS DO JUIZO:

Elaboracdo de nota técnica

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Nome comercial :Enhertu 100 mg p0 liofilizado para solucéo injetavel.Classe

Terapéutica:Antineoplasico, Anticorpo monoclonal

Cancer de mama néo ressecavel ou metastatico; Cancer gastrico, local-
mente avancado ou metastatico; Cancer colorretal, metastasico, expres-
sando HERZ2; Cancer de pulmédo de células ndo pequenas, metastasico,

recidivante/refratario, ndo escamoso, mutante HER2 (Off-label)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

DADOS COPILADOS

Trastuzumab Deruxtecan: First Approval
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Trastuzumab deruxtecan (ENHERTU®), um anticorpo dirigido por HER2 e
conjugado com inibidor de DNA topoisomerase |, esta sendo desenvolvido
para o tratamento de tumores solidos que expressam HERZ2, incluindo
cancer de mama, cancer gastrico, cancer colorretal e cancer de pulméao de
células ndo pequenas pela Daiichi Sankyo Company Ltd em colaboracao
com AstraZeneca. Com base principalmente nos resultados do estudo de
fase 2 DESTINY-Breast01, o trastuzumabe deruxtecano foi recentemente
aprovado nos EUA sob aprovacdo acelerada para o tratamento de
pacientes adultos com céancer de mama HERZ2-positivo irressecavel ou
metastatico que receberam dois ou mais anti-HER2 anteriores. regimes

baseados em metastaticos no cenario metastatico.

Targeting HER2-positive breast cancer: advances and future directions

A tdo esperada descoberta do HER2 como um alvo terapéutico acionavel
e altamente sensivel foi um grande avanco para o tratamento do cancer
de mama HER2-positivo altamente agressivo, levando a aprovacédo do
primeiro medicamento direcionado ao HER2 - o anticorpo monoclonal
trastuzumabe - quase 25 anos depois. atras. Desde entdo, o progresso
tem sido rapido e a impressionante atividade clinica em varios ensaios com
anticorpos monoclonais, inibidores de tirosina quinase e conjugados
anticorpo-medicamento direcionados ao HER2 gerou extensos esforcos
para desenvolver novas plataformas e terapias mais direcionadas. Esta
revisdo discute os padrbes atuais de tratamento do cancer de mama
HER2-positivo, mecanismos de resisténcia a terapia direcionada ao HER2
e novas abordagens e agentes terapéuticos, incluindo estratégias para

aproveitar o sistema imunoldgico.

A notavel jornada de descoberta do HER2 como oncogene, biomarcador
e alvo para o tratamento de uma forma muito agressiva de CM levou a

uma melhoria sem precedentes na sobrevivéncia. Este sucesso resulta da
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excelente resposta do receptor HER2 a terapia direcionada ao HER2, que
€ mantida mesmo apos multiplas linhas de tratamento. O enorme interesse
no desenvolvimento e na descoberta de medicamentos para este grupo
focado de BCs é evidenciado pelos 1.922 ensaios clinicos para HER2+ BC
atualmente listados em Clinical Trials.gov (ver Links relacionados:
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cond =HER2-
positivo+Mama+Cancer&term=&cntry=&state=&city=&dist=). Este
sucesso e entusiasmo continuo representam verdadeiramente um enorme
esforco e cooperacdo entre muitos cientistas basicos e clinicos para
melhorar a vida dos pacientes. A ligacdo entre o desenvolvimento de
medicamentos entre a academia e a industria e vice-versa € um elemento

crucial do processo.

Vérias vias foram visadas com sucesso e existem varios mecanismos de
resisténcia que podem ser explorados para potencialmente curar o MBC
HER2+. A recente atualizacdo das caracteristicas do cancro
acrescentando “caracteristicas facilitadoras” serve para nos lembrar das
constantes descobertas na area da investigacao do cancro e da dinamica
de pensamento relativamente ao processo carcinogénico207. Existem
muitos campos de investigacao fascinantes que estéo a ser explorados,
como o aproveitamento do microbioma e a exploracao continua do papel
do intestino na imunoterapia, por exemplo208. Além disso, muitas
ferramentas foram descobertas e desenvolvidas para melhorar o
desenvolvimento de medicamentos, como inteligéncia artificial, CRISPR-
Cas9, sequenciamento unicelular, transcriptémica espacial, prote6mica
espacial e terandstica; a lista continua
crescendo209.210.211.212.213.214.215. Construcdes recentes de
medicamentos, como 0os ADCs e os futuros biespecificos, continuardo a

melhorar nossa capacidade de atingir com seguranca as células HER2+,
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ao mesmo tempo que limitam os EAs para nossos pacientes. Com base
nas conquistas anteriores no tratamento com terapia direcionada ao
HERZ2, a investigacdo desses novos conceitos e 0 uso desses métodos

acabaréo por levar a avangos continuos.
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Alternativa no SUS para cancer de mama metastatico:

O trastuzumabe é um anticorpo monoclonal anti-HER-2, pois se liga
aos receptores HER-2 que se encontram presentes de maneira aumen-
tada nos tumores HER-2 positivos, bloqueando o estimulo ao cresci-
mento tumoral. E indicado para o tratamento de pacientes com cancer

de mama metastatico que apresentam tumores com superexpressao
do HER2: pode dobrar a sobrevida de pacientes em metastase.

O trastuzumabe consta na lista basica para combater o cancer, criada pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para guiar governos nas escolhas

de oferta em suas politicas de saude.
SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncoldgica no SUS nio se
constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivocada-

mente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela nao se inclui
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no bloco da Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a
Saude de Média e Alta Complexidade (MAC) e € ressarcida por meio

de procedimentos especificos (cirlrgicos,radioterapicos, quimiotera-
picos e iodoterapicos). Para esse uso, eles séao informados como pro-
cedimentos quimioterapicos no subsistema APAC (autorizacdo de
procedimentos de alta complexidade), do Sistema de Informacdes
Ambulatoriais do SUS (SIA- SUS); devem ser fornecidos pelo estabe-
lecimento de saude credenciado no SUS e habilitado em Oncologia;

e sdo ressarcidos conforme o codigo da APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncologica’(e
nao simplesmente a“assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas que
se incluem em diferentes pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe ex-
clusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude credenciado
e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela prescricdo, con-
forme as condutas adotadas no hospital. Além do mais, os procedimentos
gue constam na tabela do SUS né&o se referem a medicamentos, mas,
sim,a indicacOes terapéuticas de tipos e situacdes tumorais especifica-
das em cada procedimento descritos e independentes de esquema tera-
péutico utilizado, cabendo informar ainda que a responsabilidade pela
padronizacdo dos medicamentos € dos estabelecimentos habilitados em
Oncologia e a prescri¢do, prerrogativa do médico assistente do doente,
conforme conduta adotada naquela instituicdo. Ou seja, os estabeleci-
mentos de saude credenciados no SUS e habilitados em Oncologia séo os
responsaveis pelo fornecimento de medicamentos oncologicos que, li-
vremente, padronizam, adquirem e prescrevem, nao cabendo, de acordo
comas normas de financiamento do SUS, aUnido e as Secretarias de Sa-
ude arcarem com o custo administrativo de medicamentos oncolégicos.
Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar
assisténcia oncoldgica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento
do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou pri-
vado, com ou sem fins lucrativos.
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Na area de Oncologia, o0 SUS é estruturado para atender de uma
forma integral e integradaos pacientes que necessitam de tratamento de
neoplasia maligna. Atualmente, a Rede de Atencdo Oncoldgica esté for-
mada por estabelecimentos de saude habilitados como Unidade de As-
sisténcia de AltaComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como Cen-
tro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os
hospitais habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer assis-
téncia especializada ao paciente com cancer, atuando no diagndstico e
tratamento. Essa assisténcia abrange sete modalidades integradas: di-
agnostico, cirurgia oncoldgica, radioterapia, quimioterapia (oncologia cli-
nica, hematologia e oncologia pediatrica), medidas de suporte, reabilita-

¢ao e cuidados paliativos.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim como a
tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS néao refere medica-
mentos, mas sim, situacées tumorais e indicacdes terapéuticas espe-
cificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema
terapéutico utilizado (Conforme pode ser visto napagina:http:/sig-

tap.datasus.gov.br/ tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guarda e aplicacdo de quimioterapicos sédo procedimentos de risco,
para os doentes e profissionais, razao por que exige pessoal qualificado
e experiente, sob supervisdo médica, ambiente adequadamente cons-
truido mobiliado para tal (a Farmacia Hospitalar e a Central de Quimio-
terapia) e procedimentos especificamente estabelecidos por normas
operacionais e de seguranca. A Resolucéo de Diretoria Colegiada —
RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é uma dessas
regulamentacdes. O adequado fornecimento de medicamentos antine-
oplasicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de saude e

por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sdo administrados ou
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tomados a intervalos regulares; exigem dispensacéao pos-avaliacdo mé-
dica periédica da resposta terapéutica, previamente a prescricao; po-
dem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumoral e requerem
acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospitalar, mui-
tos deles exigindo condi¢cdes especificas de temperatura, umidade e
luminosidade, com risco de perda de sua acéo terapéutica. Ha de se
atentar para isso, para que se evite um nitido desperdicio de recursos
publicos também pelo fornecimento de medicamentos a pre¢cos comer-
ciais, mormente com indicacdo questionavel, e ainda mais individual-
mente, sem duracdo de uso especificada, pois inexiste quimioterapia
por tempo indefinido ou indeterminado em oncologia, devido toda qui-
mioterapia, de qualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duragéo
previamente planejados, seja pelo estabelecido a partir do comporta-

mento biolégico do tumor, seja pelo progndstico do caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar
o atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que
hospitais 0s pacientes, que precisam entrar no sistema publico de sa-
Gde por meio da Rede de Atencéo Basica, deverdo ser encaminhados.
Para acesso ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas
para o atendimento do cancer que integram a rede do SUS em cada

estado: http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/

IV — CONCLUSOES:

 Existe alternativa no SUS para cancer de mama metastatico

 E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamento
oncoldgico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em esta-
belecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta Comple-
xidade em Oncologia, na regido onde reside e estar sendo acompa-
nhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento conforme

protocolos clinicos previamente padronizados.
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/ Assim caso o Hospital que assiste o paciente ndo tenha incorporado
0 medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao medico pres-
critor, quanto a possibilidade de adequacéo do tratamento requerido
as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospital faca a
aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez que, a responsabili-
dade de incorporacéo e fornecimento € do Hospital Credenciado.
Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de cancer, existe
uma gama de medicamentos antineoplasicos (quimioterapicos) que
sao fornecidos pelos hospitais credenciados (CACON e UNACON).

 E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a ela-

boracéo do protocolo interno de padronizagcéo de medicamentos.

 Nos centro de referéncia que tém autonomia técnica e orgamenta-
ria para incorporacdo de medicamentos caso necessario e benéfico

para os pacientes .

A prescricdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescricdo é
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. No caso da instituicdo n&o teradotado
aincorporacao do medicamento tem autonomia para solicitar.

v A liberacdo da medicacdo pelo FDA, o tratamento de pacientes
adultos com cancer de mama HER2-positivo irressecavel ou
metastatico, se deu baseado em um unico estudo de fase 2
DESTINY-BreastO1,

V— REFERENCIAS:

 Portal do Minstério da Saude

 Portal do CONITEC - Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°05 —
18/04/2019 (Publicada em 29/04/2019)
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