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RELATORIO PARA
informacdes sobre recomendacdes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

DURVALUMABE

para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao de células nao-

pequenas (CPCNP) estagio lll irressecavel, cuja doenca nao progrediu apos a
terapia de quimiorradiacdo a base de platina
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DURVALUMABE

O que é cancer de pulmao de células nao-pequenas (CPCNP)?

O cancerde pulmdo é uma doenca que decorre do surgimento de células anormais (cancerosas)
no local, que podem se proliferar e comprometer a funcao do pulmao. A causa da doenca
pode resultar de multiplos fatores, mas tem o tabagismo como a sua principal.

O cancer de pulmao é a principal causa de mortes relacionadas ao cancer em todo o mundo,
segundo a Organizacao Mundial de Saude (OMS). Em 2020, a Organizacao apresentou dados
demonstrando que a doenca possui maior taxa de novos casos e de mortalidade entre os
homens. Entre as mulheres, o cancer de pulmao é a terceira doenca mais comum, com a
segunda maior taxa de mortalidade desse grupo populacional. Nessa linha, atualmente no
Brasil, o cancer de pulmao corresponde ao terceiro mais comum entre homens, com 18.020
Casos Novos, € 0 quarto mais comum entre as mulheres, com 14.540 casos novos, conforme
dados do Instituto Nacional do Cancer (INCA).

A doenca é classificada em dois tipos: cancer de pulmao de células ndo-pequenas (CPCNP) e
cancer de pulmao de pequenas células (CPPC). O primeiro tipo € o mais comum, responsavel
por 80 a 85% dos casos, e subdivide-se em muitos tipos, especialmente em adenocarcinoma
(geralmente originado nas células que produzem a secrecdo mucosa do 6rgao), carcinoma de
células escamosas (surge das células que revestem o 6rgao) e carcinoma indiferenciado de
grandes células (pode se originar em diferentes partes do 6rgdo, com tendéncia a crescer e
proliferar rapidamente).

80 a 85%

dos casos de cancer de
pulmao sao CPCNP

Ha trés subtipos:

e Adenocarcinoma: Surge
nas células do pulméo que
produzem muco.

e Carcinoma de células
células escamosas: Surge nas células
néo_pequenas que revestem o pulmao.

e Carcinoma de grandes
células: Surge em diferentes
partes do pulmao.
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Estima-se que a taxa de prolongamento da vida em cinCco anos NOs casos mais avancados de
CPCNP é extremamente baixa, de 53,6% para doenca localizada e 5,4% no estagio de metastase
(quando o tumor proliferou para outros érgaos e tecidos).

Como os pacientes com CPCNP sao tratados no SUS?

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Cancer de Pulmao do Ministério da Saude,
publicadas em setembro de 2014, prevé o tratamento de CPCNP com cirurgia, radioterapia
(traqueia, bréonquio, pulmao, pleura e mediastino) e/ou terapia quimioterapica prévia ou
adjuvante, com diferentes medicamentos. Recentemente, com a Portaria SCTIE/MS n2 168, de
dezembro de 2022, o medicamento crizotinibe foi incorporado para CPCNP avancado ALK+.
A definicao do tratamento deve considerar as caracteristicas fisicas, capacidade funcional,
tipo histologico, perfil de toxidade clinica, preferéncias do usuario e protocolos clinicos
institucionais.

Medicamento analisado: durvalumabe

A empresa Astrazeneca do Brasil Ltda. solicitou a Conitec a incorporacdao do durvalumabe
para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao de células nao-pequenas, estagio lll,
irressecavel, cuja patologia nao progrediu apos a terapia de quimiorradiacao a base de platina.

O durvalumabe € um medicamento formado por uma proteina capaz de reconhecer e
realizar ligagao a uma determinada substancia alvo do corpo, auxiliando o sistema de defesa
a atuar no controle de células cancerigenas. A reposta a atuacao antitumorial pode resultar
na eliminagao dessas celulas, com diminui¢gao das taxas de progressao e de proliferacao da
doenca. O medicamento é aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
para CPCNP, CPPC, cancer do trato biliar e cancer hepatocelular.

Para a analise de evidéncias clinicas, foram considerados dez estudos de ensaios clinicos que
distribuem aleatoriamente os participantes em grupos, COmo 0 grupo que recebe a intervencao
terapéutica e o outro nao. Os resultados demonstram que as taxas do tempo de vida em cinco
anos foram de 42,9% no grupo que recorreu ao durvalumabe quando comparadas a 33,4%
do grupo que utilizou a substancia inativa com aparéncia similar ao medicamento (placebo).
A medida verificada do tempo de vida ganho apds o tratamento com o durvalumabe foi de
47,5 meses em contraposicao a 29,1 meses com o uso de placebo. A taxa do tempo de vida
sem progressao da doenca em cinco anos foi de 33,1% com durvalumabe em relacado a 19,0%
com placebo, sendo que o0 ganho de tempo de vida sem progressao da doenca foi medido
em 16,9 meses com durvalumabe em contraste com 5,6 meses com placebo. Em relagao aos
resultados relatados pelos pacientes dos grupos de estudo, nao foram observadas diferencas
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significativas em relacao aos sintomas, estado de saude global ou qualidade de vida. Os
dados demonstram que ocorreram eventos adversos em 30,5% dos pacientes que utilizaram
durvalumabe em comparacao a 26,1% daqueles que recorreram ao placebo.

Para a avaliacdo econdmica considerou-se o preco do medicamento de RS 2.136,56 por
unidade, e os dados de que o medicamento resultaria em 6,04 anos de vida ganho e 4,61 anos
de vida ganho com qualidade de vida. Assim, o custo total do tratamento com o medicamento
seria de RS 314.372,62. Vale mencionar que em estudo adicional verificou-se que a tecnologia
seria custo-efetiva a preco por unidade de RS 1.878,48, ou seja, 12,08% menor que o preco do
valor proposto. A avaliagcao de impacto orcamentario estimou que haveria um acréscimo de
RS 112.329.297,81 para tratar 555 pacientes em cinco anos.

Perspectiva do paciente

Foi aberta a Chamada Publica n® 28 de 2023 no periodo de 14 a 28 de agosto do mesmo ano
e duas pessoas se inscreveram. A definicao dos representantes titular e suplente resultou do
consenso entre os inscritos.

O participante de 75 anos mencionou ter diabetes tipo I, glaucoma em ambos os olhos,
doenca cardiaca coronariana, usar marca-passo e ser ex-fumante desde 2001. Em setembro
de 2018, apos realizar avaliacdes clinicas e exames rotineiros foi diagnosticado com cancer
de pulmdo nao-pequenas células, do tipo adenocarcinoma (tumor de 4,2 por 3,8 centimetros
situado no pulmao direito). O diagnostico foi confirmado em novembro do mesmo ano, com
identificacdo da lesao em estagio 3B. Até 0 momento, nao havia identificado nenhum sintoma
associado a existéncia de quaisquer lesdes pulmonares. Em janeiro de 2019, realizou exame
que afastou o risco de a lesao ter se propagado para o mediastino.

Diante do quadro, em marco de 2019, a equipe médica decidiu por intervencdo cirurgica
para remoc¢ao do tumor. No entanto, por medida de seguranca, durante o processo a equipe
abortou o procedimento em decorréncia da impossibilidade de lobectomia devido a invasao
do tronco da artéria pulmonar. Com a impossibilidade de remocao cirurgica do tumor, o
tratamento do cancer iniciou em maio de 2019, com terapias que ocorreram simultaneamente:
radioterapia conformada tridimensional com acelerador linear (30 sessdes, cinco por semana)
e quimioterapia a base de carboplatina e taxol (seis sessdes, uma por semana). Durante
os tratamentos, mencionou que foi realizado o monitoramento por exames de sangue
semanais. Imediatamente apds o término da radio e quimioterapia, realizou imunoterapia com
durvalumabe sem interrupcdes (24 sessdes, uma a cada 15 dias). Relatou que nao apresentou
eventosadversos e nem sentiu desconfortos com o uso do medicamento. Desde aimunoterapia
até os dias atuais, mencionou que sao realizados exames de imagem computadorizada do
torax e PET-CT oncoldgico. Os resultados deste ultimo ndo evidenciam a existéncia de tecido
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neoplasico no local. O tratamento ocorreu na rede privada, sendo custeado integralmente por
seu plano de saude.

Tem a sensacao de que a eficacia do tratamento com durvalumabe foi decisiva para a
manutencao da sua qualidade de vida, tanto fisica quanto psicoldgica, bem como para o
prolongamento do seu tempo de vida. Acredita que o mais importante apds o tratamento
esta no fato de que sente pleno em termos de disposicao fisica, pois nao apresenta nenhum
sintoma que prejudique a sua rotina cotidiana. A sensacao € de que a lesao nunca tivesse
ocorrido. Como exemplo, relatou que as atividades fisicas realizadas atualmente sdao as
mesmas que praticava antes do aparecimento da lesao pulmonar, tanto em quantidade, como
em constancia. Realiza exercicios aerdbicos de forma moderada a intensa, como caminhadas
de trés a cinco dias por semana, com percursos de quatro e meio a seis quildbmetros por
dia, com velocidade de seis a seis e meio quildbmetros por hora. Algumas restricdes que se
impdem ao desenvolvimento dos exercicios, como a frequéncia cardiaca, sdo decorrentes de
problemas cardiologicos obtidos anteriormente a lesao.

O video da 1242 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, ao SUS, do durvalumabe para o
tratamento de pacientes com cancer de pulmao de células ndo-pequenas (CPCNP) estagio Il
irressecavel, cuja doenca nao progrediu apos a terapia de quimiorradiacao a base de platina.
Esse tema foi discutido durante a 1242 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 7 e
8 de novembro de 2023. Na ocasiao, o Comité de Medicamentos considerou que embora
existam evidéncias consideradas favoraveis ao uso do durvalumabe quando comparadas ao
monitoramento clinico disponivel no SUS, nao foram apresentados beneficios em termos de
tempo de vida ganho e tempo de vida ganho sem progressao da doenca em comparacao a
qualidade de vida e eventos adversos do monitoramento clinico. Ademais, o Comité ponde-
rou que a tecnologia nao é custo-efetiva, ou seja, nao apresenta boa relagcao entre os benefi-
cios oferecidos pela tecnologia e o seu custo.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 57, durante 20 dias, no periodo de
26/12/2023 a 15/01/2023, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da Consulta Publica

Foram recebidas 193 contribuicdes, sendo 143 recebidas pelo formulario técnico-cientifico e
50 pelo formulario de experiéncia ou opinidao. Dentre as contribuicdes técnico-cientificas, a
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https://youtu.be/OSq3L2ZCOJg?si=rGj_EPDW5CclmPn6&t=10156

maioria discordou da recomendacao preliminar da Conitec. Os principais temas abordados
em relacao a tecnologia foram os ganhos de anos de vida e de anos vida sem progressao da
doenca; seguranca em relacao aos eventos adversos; e desigualdade de acesso aos tratamen-
tos oncoldgicos entre usuarios do SUS e da saude suplementar. O demandante apresentou
uma nova proposta de reducao do preco, com menos 13,3% em relacdo a proposta inicial,
correspondendo ao desconto de 40,6% sobre o preco de fabrica; bem como analises adicio-
nais, em resposta aos pontos levantados pela Conitec na apreciacao inicial.

As contribuicdes de experiéncia e opiniao enfatizaram os seguintes temas: direito a saude (ga-
rantia de acesso e opcdes de tratamento no SUS); beneficios do medicamento (ganho de anos
de vida, qualidade de vida e controle da doenca), especialmente para tumores localmente
avancados e em casos iniciais; quantidade de novos casos da doenca no pais; potencial cura-
tivo do medicamento; gravidade da doenca em termos de mortalidade; robustez das evidén-
cias cientificas sobre a tecnologia; reducao de custos ao SUS e apoio social para o alcance de
negociacao econdmica entre a empresa fabricante e a Conitec a partir de possivel desconto
na aquisicao do medicamento.

Recomendacao final da Conitec

A 1272 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 6, 7 e 8 de marco de 2024. No
primeiro dia, o Comité de Medicamentos recomendou a incorporacao, ao SUS, do durvalu-
mabe para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao de células nao-pequenas
(CPCNP) estagio Ill irressecavel, cuja doenca nao progrediu apos a terapia de quimiorradiacdo
a base de platina, conforme Protocolo Clinico publicado pelo Ministério da Saude. Na ocasiao,
os membros do Comité consideraram que as principais duvidas em relacdo ao medicamento
foram esclarecidas pelo demandante, especialmente em termos econdmicos e em virtude da
nova proposta de preco. Ademais, o Comité ressaltou a relevancia das evidéncias clinicas, que
apresentam beneficios em relacdo aos anos de vida ganhos e ao aumento do tempo de vida
livre de progressao apos o tratamento com a tecnologia.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes
legais, decidiu pela incorporacao, no ambito do SUS, do durvalumabe para o tratamento de
pacientes com cancer de pulmao de células nao-pequenas estagio lll irressecavel, cuja
doenca nao progrediu apos a terapia de quimiorradiacao a base de platina, conforme Proto-
colo Clinico do Ministério da Saude.
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O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/durvalumabe-para-o-tratamento-de-pacientes-com-cancer-de-pulmao-de-celulas-nao-pequenas-cpcnp-estagio-iii-irressecavel-cuja-doenca-nao-progrediu-apos-a-terapia-de-quimiorradiacao-a-base-de-platina

