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N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:

Tecnologia em saude:

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N2 da DUT:
N2 do Protocolo

Recomendagao Preliminar da ANS

Motivacdo para a recomendacgao
preliminar

198
Ordinaria
TECIND

Capivasertibe

Tratamento de cancer de mama localmente avang¢ado ou
metastatico, RH+ e HER2-, com uma ou mais alteragdes
em PIK3CA/AKT1/PTEN

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

64
2026.2.000337

Desfavoravel

As evidéncias sobre efetividade e seguranca do uso do
antineoplasico oral capivasertibe associado a fulvestranto para
pacientes com cancer de mama avangado ou metastdtico
RH+/HER2-, com uma ou mais alteracbes em
PIK3CA/AKT1/PTEN, apds progressdo a um inibidor de CDK4/6
em comparagao ao fulvestranto sdo oriundas de um ensaio
clinico randomizado.

Os resultados do estudo apontam favoravelmente ao
capivasertibe associado a fulvestranto em ganho de sobrevida
livre de progressao (alta certeza da evidéncia). A combinagdo
pode reduzir o risco de morte, pode ter pouco ou nenhum
efeito na qualidade de vida seu efeito é incerto na taxa de
resposta completa. Em relagdo a seguranga, a combinagao
pode aumentar a propor¢ao de pacientes com eventos
adversos graves e aumenta a propor¢do de pacientes com
quaisquer eventos adversos.

E relevante observar que este ensaio clinico trouxe apenas o
resultado de sobrevida livre de progressdo especifico para a
populagdo de interesse da proposta em andlise e os demais
resultados sdo de populagdes que podem ou ndo ter utilizado
inibidor de CD4/6 e podem ou n3o ter alteraces genéticas em
PIK3CA/AKT1/PTEN.



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagao

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica
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Apesar dos ganhos incrementais em anos de vida (AVG) e anos
de vida ajustados pela qualidade (AVAQ) apontados no estudo
de avaliagdo econbémica, foram identificadas limitaces
metodoldgicas que agregam incerteza as estimativas, incluindo
o uso de utilidades provenientes de estudos externos, a
estimativa de sobrevida global baseada na combinagdo de
estudos com populagdes distintas e premissas simplificadas na
aplicacdo de desutilidades de eventos adversos, o que pode
comprometer a robustez das estimativas e a generalizagdo dos
resultados para a populagdo avaliada.

Quanto ao impacto orgcamentario da inclusdo de capivasertibe
ao Rol, a estimativa foi de gasto de RS 302 milhdes em cinco
anos (média anual RS 60 milhdes), incluindo o custo do
testagem genética e considerando a difusao de 40% a 80% no
horizonte temporal, para uma populagdo elegivel de 358
pessoas, em média, ao ano.



