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NOTA TECNICA 10640
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Senador Firmino/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010640

IDADE: 50 anos SEXO: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID C 26.9

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento do medicamento Sunitinibe 50mg para o

tratamento de Tumor Estromal do Trato Gastrointestinal.

FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento pelo SUS do medicamento
Sunitinibe 50mg prescrito para tratamento de paciente portadora de Tumor
Estromal do Trato Gastrointestinal.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

a) Ha Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT estabelecidas pelo

Ministério da Saude para o tratamento da condicéo clinica da parte autora em
especifico?

R: Sim, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Tumor do Estroma
Gastrointestinal (“gastrointestinal stromal tumors — GIST”) foi atualizado
em 2025 e esta em vigor.

a.1l) Caso positivo: quais sao os medicamentos disponibilizados pelo Sistema
Unico de Saulide para o tratamento da moléstia? a parte autora se enquadra nos
critérios estabelecidos? ha justificativa, no caso, para a implementacdo de
tratamento diverso daquele disponibilizado pelo SUS?

R: Consta no referido PCDT que, no caso de progressao confirmada ou
rara intolerancia ao imatinibe (ap6s tentativas de controlar os eventos
adversos por meio de aconselhamento especializado, explorando
reducbes de dose e possivelmente avaliagdo do nivel plasmatico), o
tratamento padrdo de segunda linha recomendado internacionalmente é

0 sunitinibe.
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a.2) Caso negativo, existe procedimento em andamento para a confeccao do
PCDT? H& quanto tempo?

R: Prejudicado.

b) A combinacéo farmacoldgica prescrita pelo(a) médico(a) assistente é eficaz
e recomendada para o caso do(a) paciente?

R: Sim.

c) O tratamento é considerado urgente/imprescindivel para a cura ou melhora
da paciente?

R: O tratamento prescrito € considerado imprescindivel paraa melhora da
paciente. Porém, ndo se pode alcancar a cura da doenca com esta terapia.
Ademais, o quadro descrito nos relatérios médicos ndo se configura
urgéncia conforme a Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM)
n° 1.451.

d) Existem estudos cientificos de alto nivel - revisbes sistematicas ou meta-
analises e ensaios clinicos randomizados - que demonstrem a eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca do(s) medicamento(s)? (por gentileza,
encaminhar o(s) estudo(s) em anexo)

R: Sim. As evidéncias cientificas estdo descritas no topico seguinte e

citadas no topico Referéncias.

[l — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, trata-se de paciente de 50 anos,

portadora de tumor estromal do trato gastrointestinal diagnosticado em 2016.
Submetida a cirurgia de resseccéo da lesdo em 2016 e apresentou recidiva,
sendo iniciada terapia neoadjuvante com Imatinibe em 2023, sendo submetida
neste mesmo ano a nova resseccéao parcial das lesdes. Em acompanhamento
em servi¢o oncologico habilitado pelo Ministério da Saude como um Centro de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) pelo SUS. Foi
repetida a terapia neoadjuvante com Imatinibe até 2024, quando foi submetida
a nova resseccado de lesdo retroperitoneal e omentectomia. O Imatinibe

adjuvante resultou em efeitos colaterias importantes, sendo necessario 0 uso
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de corticoides contraindicando assim a continuidade do tratamento com o

Imatinibe. O especialista entdo prescreveu o medicamento Sunitinibe 50mg 1
comprimido ao dia com o objetivo de controlar os sintomas e melhorar a
sobrevida global. Consta que o tratamento prescrito foi indeferido pelo SUS.

Os tumores do estroma gastrointestinal (“gastrointestinal stromal tumors
— GIST") sd&o um grupo molecularmente heterogéneo de neoplasias
mesenquimais originadas no trato gastrointestinal, em qualquer de suas
porcoes.

A maioria dos casos € iniciada por mutacBes esporadicas nos proto-
oncogenes KIT (receptor transmembrana da tirosina quinase) (60 a 70%) ou
no receptor de tirosina quinase relacionado, o receptor alfa do fator de
crescimento derivado de plaquetas (PDGFRA — Platelet Derived Growth Factor
Receptor-a) (10 a 15%). Em ambos os casos, ocorre a producdo do receptor
KIT (c-kit), uma tirosina quinase de membrana, caracterizada pelo ganho de
funcdo e que pode ser detectada pela imunohistoquimica (IHQ) pela
identificacdo do antigeno CF117, que é parte do receptor KIT. As mutacdes do
KIT e do PDGFRA geralmente sao excludentes entre si.

Um quarto dos GIST € descoberto em uma fase assintomatica ou
acidentalmente durante avaliagBes diagndésticas (procedimento endoscopico,
ultrassonografia ou tomografia computadorizada) feitas por outros motivos. O
restante € diagnosticado devido ao surgimento de sintomas de compresséao de
uma massa abdominal ou anemia crénica, fadiga, entre outros. Portanto, o
GIST deve ser incluido como diagnéstico diferencial de massas abdominais.

O sistema TNM é extensivamente utilizado para estadiamento e
notificac&o de canceres. No sistema TNM, o T refere-se ao tamanho e extenséo
do tumor primario, enquanto N se refere ao compromentimento de linfonodos
proximos ao tumor primario e M refere-se a presenca de metastase (conforme
€ 0 caso do presente auto).

O tratamento de escolha para a doenca localizada é a resseccgao
cirargica completa, sem violagéo da pseudocapsula, a fim de reduzir o risco de

disseminacao tumoral local. O objetivo do tratamento cirdrgico € a resseccao
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total da lesdo com margens livres, sem necessidade de linfadenectomia, uma

vez que o GIST raramente apresenta envolvimento de linfonodos.
Reintervencéo cirargica geralmente ndo esta indicada quando as margens séo
positivas microscopicamente ao exame anatomopatolégico definitivo. Apesar
da resseccdao cirargica completa, somente metade dos pacientes permanece
livre de recidiva em cinco anos ou mais.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Tumor do Estroma
Gastrointestinal (“gastrointestinal stromal tumors — GIST”) foi atualizado em
2025 ! e estd em vigor atualmente. Segundo este PCDT, os GIST localmente
avancados, mesmo que ressecados, apresentam altas taxas de recidiva,
independentemente da técnica cirdrgica utilizada. Portanto, resseccoes
cirargicas complexas (multiviscerais) devem ser evitadas a favor de
procedimentos com minima morbidade. A quimioterapia com mesilato de
imatinibe deve ser considerada em casos de maior risco cirdrgico ou com baixa
probabilidade de obtencdo de margens negativas. Por exemplo, cirurgias
mutilantes podem ser evitadas nos casos do GIST primarios do reto e da juncao
gastroesofagica que mostrem regressao com imatinibe pré-operataorio.

O figado e o peritdnio sdo os locais de metastases mais comuns, e cerca
de 30% dos pacientes com doenca recidivada ou metastatica apresentam GIST
potencialmente ressecavel. Mesmo na auséncia de estudos randomizados, a
cirurgia em pacientes selecionados com doenca metastatica parece aumentar
o controle da doenca em longo prazo, quando héa resposta ao tratamento inicial
com imatinibe (isto é, resposta parcial, doenca estavel ou somente progressao
focal). Nesses casos, o imatinibe deve ser mantido apds a resseccdo, mesmo
se esta for completa. ?

A maioria dos pacientes que responde inicialmente ao imatinibe adquire
resisténcia ao medicamento por meio de mutac¢des adicionais no gene KIT. O
tempo médio de progressdo é de aproximadamente dois anos. Em casos de
progresséao, as alternativas terapéuticas sao limitadas. Assim, embora 95% das
cirurgias de resgate para GIST metastatico falhem, a resseccédo da doenca

residual seguida do uso adicional de imatinibe pode retardar ou prevenir o
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desenvolvimento de clones resistentes ao reduzir a carga tumoral, e isso pode

prolongar o tempo de progresséo da doenca.

No caso de progressdo confirmada ou rara intolerancia ao imatinibe

(apds tentativas de controlar os eventos adversos por meio de aconselhamento

especializado, explorando reducdes de dose e possivelmente avaliacdo do

nivel plasmatico), o tratamento padrdo de segunda linha recomendado

internacionalmente é o sunitinibe.!

O sunitinibe é um inibidor oral de tirosina quinase multidirecionado com
atividade contra o receptor do fator de células tronco (KIT) e os receptores de
fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFRs), bem como os
receptores de fator de crescimento endotelial vascular (VEGFRS), receptor de
fator neurotrofico derivado de linhagem de células gliais (reorganizado durante
a transfeccéo; RET), receptor do fator de estimulacédo de colonias Tipo 1 (CSF-
1R) e receptor de tirosina quinase-3 similar ao FMS (FLT3).

O sunitinibe (nome comercial Sutent®) tem registro ativo na ANVISA
desde 2012. H4 na bula do medicamento, indica¢cBes para varias condicdes,
incluindo o tratamento de tumor estromal gastrointestinal (GIST) ap0s progres-
sdo da doenca em uso de imatinibe ou intolerancia ao imatinibe. 2

No estudo pivotal de fase Ill realizado por Demetri e colaboradores,
randomizado entre 243 pacientes, duplo-cego, controlado por placebo que
fundamentou a aprovacao regulatoria, o sunitinibe (50 mg/dia, esquema 4
semanas com/2 semanas sem) resultou em tempo até progressao tumoral
significativamente maior que o placebo: 27,3 vs. 6,4 semanas (HR 0,33; IC 95%
0,23-0,47; P < 0,0001). Demonstrou-se, apés tratamento com sunitinibe,
um aumento relativo na sobrevida livre de progresséao (SLP) (mediana foi
de 24,1 semanas para sunitinibe e 6,0 semanas para placebo). Houve
também um aumento relativo na sobrevida global (SG) (72,7 semanas
versus 64,9 semanas). O tempo mediano até a progresséao do tumor foi de
27,3 semanas em pacientes que receberam sunitinibe e 6,4 semanas (4,4—
10,0) naqueles que receberam placebo. A taxa de resposta objetiva (TRO)

foi significativamente maior no grupo sunitinibe do que no grupo placebo
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(7% vs 0%). Quanto a seguranca, foram relatados eventos adversos severos
(grau = 3) relacionados ao tratamento em 83% e 59% dos pacientes no grupo
sunitinibe e placebo, respectivamente. Eventos adversos graves relacionados
ao tratamento foram relatados em 20% e 5% dos pacientes em cada grupo,
respectivamente.’

Em um estudo internacional de acesso expandido com 1.124 pacientes,
0 tempo mediano até progressao tumoral foi de 8,3 meses e a sobrevida global
mediana de 16,6 meses, confirmando eficacia e seguranca em longo prazo em
uma grande populacao internacional de pacientes com GIST avancado apoés
falha do imatinibe.*

Evidéncias apresentadas no ASCO Annual Meeting de 2025, de uma
metanalise em rede de 17 estudos (2.422 pacientes) sobre GIST resistente
ao imatinibe, sugerem que o sunitinibe mantém eficacia relevante entre os
inibidores de tirosina quinase de segunda linha, com ganho médio de sobre-
vida livre de progresséo de 8,68 meses e de sobrevida global de 17,16 meses
em relagdo ao controle.®

A CONITEC em seu Relatorio n®1.035, deliberou, por unanimidade,
recomendar a incorporacdo do sunitinibe para o tratamento de indivi-
duos com tumor do estroma gastrointestinal avancado ou metastatico,
ap6s falha ao imatinibe, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Sa-
ude.b

Sunitinibe para o tratamento de individuos com tumor do estroma gas-
trointestinal avancado ou metastatico, apés falha ao Imatinibe é indicado pe-
las seguintes agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saude: CDA-AMC
(Canada’s Drug Agency - L’Agence des médicaments du Canada) (Canadd),
NICE (National Institute for Health and Care Excellence) (Reino Unido), PBAC
(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) (Australia) e SMC (Scottish
Medicines Consortium) (Escdcia).®

O quadro clinico descrito nos relatorios médicos ndo se configura ur-
géncia conforme a Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n°
1.451.
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Importante ressaltar que o Ministério da Saude e as Secretarias de Sa-
ude ndo padronizam nem fornecem medicamentos antineoplasicos direta-
mente aos hospitais ou aos usuarios do SUS. Os procedimentos quimiotera-
picos da tabela do SUS nao fazem referéncia a qualguer medicamento e séo
aplicaveis as situacoes clinicas especificas para as quais terapias antineo-
plasicas medicamentosas séo indicadas. Ou seja, 0s hospitais credenciados
no SUS e habilitados em Oncologia sdo os responséaveis pelo fornecimento
de medicamentos oncoldgicos que eles, livremente, padronizam, adquirem e
fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedi-
mento. Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para pres-
tar assisténcia oncolégica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento
do medicamento antineoplasico € desse hospital, seja ele publico ou privado,
com ou sem fins lucrativos.

IV — CONCLUSAO:

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se paciente de de
50 anos, acompanhada em servigo oncoldgico credenciado no SUS de Minas
Gerais, portadora de tumor estromal do trato gastrointestinal metastatico,
recidivado, apresentando falha do tratamento por intolerancia ao Imatinibe;

Considerando haver evidéncias cientificas robustas que mostraram que
Sunitinibe demonstrou melhorias significativas na sobrevida global (SG) e
sobrevida livre de progressao da doenca (PFS) em pacientes com tumor do
estroma gastrointestinal avancado ou metastatico, apos falha ao imatinibe;

Considerando que as diretrizes nacionais e internacionais endossam o
seu uso e que o medicamento Sunitinibe tem indicacdo em bula para casos
como o do presente auto;

Considerando que a CONITEC recomendou a incorporagao do
Sunitinibe para o tratamento no SUS de individuos com tumor do estroma
gastrointestinal avancado ou metastatico, apos falha ao Imatinibe, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude;

Este NATJUS considera a presente demanda como justificada.
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