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para o tratamento de cancer de mama precoce, receptor hormonal (RH) positivo, receptor
do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo, linfonodo positivo e com
alto risco de recorréncia

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
06/05/2025 para o abemaciclibe (Verzenios®):

Cancer de mama precoce:

Indicado em combinacao com terapia enddcrina para o tratamento adjuvante de pacientes adultos
com cancer de mama precoce, com alto risco de recorréncia, receptor hormonal positivo (HR
positivo), receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo (HER2 negativo) e
linfonodo positivo.

Cancer de mama avancado ou metastatico:
Indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer de mama avancado ou metastatico,
HR positivo) e HER2 negativo:
eem combinacdo com um inibidor da aromatase como terapia endocrina inicial.
eem combinacao com fulvestranto como terapia endocrina inicial ou apos terapia endocrina.
eCcOmo agente unico, apods progressao da doenca apos o uso de terapia endocrina e 1 ou 2
regimes quimioterapicos anteriores para doenca metastatica.
As mulheres tratadas com a combinacao de abemaciclibe mais terapia enddcrina diferente de
tamoxifeno devem estar em um estado de pds-menopausa antes da terapia.

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Medicamentos Conitec recomendou a incorporacao do abemaciclibe de para o
tratamento de cancer de mama precoce, HR positivo, HER2 negativo, linfonodo positivo e com
alto risco de recorréncia.

Decisao final:

PORTARIA SECTICS/MS N2 88/2025: Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS, o abemaciclibe para o tratamento de cancer de mama precoce, receptor
hormonal positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo,
linfonodo positivo e com alto risco de recorréncia, conforme Protocolo Clinico do Ministério da
Saude.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporagao

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.
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O que é o cincer de mama?

O cancer de mama € causado pelo crescimento

anormal e desordenado de células na mama.

Esse processo gera células anormais que se

reproduzem e formam um tumor. Ele € o tipo

de cancer mais frequente em mulheres em

todo o mundo, sendo identificado, em 2020,

mais de 2 milhdes de novos casos. O cancer

de mama foi considerado a quarta principal

causa de mortalidade por cancer. Em 2022, foi

o responsavel por 666 mil mortes no mundo,
correspondendo a 6,9% de todas as mortes por

cancer. No Brasil, estimativas apontam a ocorréncia de 73.610 casos novos de cancer de mama
entre 2023 e 2025. Em 2020, ocorreram 17.825 mortes no pais.

Existem diversos tipos de cancer de mama, cuja classificagao se da de acordo com a regiao da
mama onde o tumor teve inicio e, também, da presenca da proteina HER 2 ou da existéncia de
receptores de hormdnios nas células cancerigenas. Os receptores sao proteinas contidas nas
células que podem se ligar a determinadas substancias do sangue. Algumas células do cancer
de mama podem se ligar a hormdnios como o estrogénio ou a progesterona, o que contribui
para que o tumor cresga.

No geral, quando a célula cancerigena possui receptor de algum hormonio, ela € chamada
de receptor de hormdnio positivo ou HR+. Caso o hormdnio do qual ela é receptora seja
o estrogénio, ela € denominada como ER+. Jad nos casos em que o hormdnio em questao
for a progesterona, denomina-se PR+. Além dos receptores hormonais, a presenca da
proteina do fator de crescimento epidérmico humano ou HER2 também ira contribuir para
o crescimento do tumor. Quando existe a presenca dessa proteina, denomina-se HER2+.
Quando nao, denomina-se HER2-. Quanto aos subtipos, destacam-se: a) luminal A: esse tipo
de cancer apresenta receptores dos hormdnios femininos estrogénio e/ou progesterona,
com crescimento mais lento das células; b) luminal B: esse tipo de tumor também apresenta
receptores dos hormbnios femininos estrogénio e/ou progesterona, mas as células crescem de
forma mais acelerada do que no tipo luminal A; c) superexpressdao de HER2: esse tipo de tumor
Nnao apresenta receptores hormonais de estrogénio e progesterona, mas produz a proteina
HER2 em excesso, e, d) triplo negativo: tumor que ndo possui o receptor de estrogénio, nem
de progesterona, e nem produz a proteina HERZ2.
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Como as pacientes com cancer de mama sao tratadas no SUS?

Em 2024 o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Cancer de Mama, que consta as recomendacdes para o seu rastreamento, diagnostico,
classificacao e tratamento. O tratamento do cancer de mama pode ser ndao medicamentoso e
medicamentoso, e sua abordagem dependera das suas caracteristicas, assim como o estagio
da doenca. As opcdes de tratamento podem ser combinadas ou usadas isoladamente, a fim
de curar a doenca ou diminuir sua progressao e amenizar os sintomas.

O tratamento ndao medicamentoso inclui as seguintes abordagens: cirurgia para retirada do
tumor e reconstrucao da mama; avaliacdo e esvaziamento axilar (retirada de linfonodos) e
radioterapia (como forma de tratamento local). A cirurgia, associada ou nao a radioterapia,
continua a ser a base do tratamento precoce do cancer da mama. A cirurgia pode ser
conservadora (parcial) para remocao das lesdes em diferentes quadrantes (regides onde estao
os tumores). Ja a cirurgia ndo conservadora (total), conhecida como mastectomia, € indicada
quando o tamanho do tumor € grande em relagcao ao tamanho da mama.

O tratamento medicamentoso inclui a quimioterapia ou a hormonioterapia (terapia endocrina).
A gquimioterapia € um tratamento que pode ser administrado de forma neoadjuvante, isto é,
antes da cirurgia ou adjuvante, depois da cirurgia. Também é possivel utilizar a quimioterapia
com finalidade paliativa, quando o cancer ja estd em estagio mais avancado para aliviar
sintomas e melhorar a qualidade de vida.

A quimioterapia neoadjuvante ¢ indicada quando o tumor é grande demais para ser retirado
com uma cirurgia conservadora. Seu objetivo é diminuir o tamanho do tumor, para que ele
possa ser operado, e sua duracao é de cerca de seis meses. Ja a quimioterapia adjuvante é
realizada depois da cirurgia, com o objetivo de diminuir as chances de o cancer voltar e de
aumentar o tempo de vida da paciente.

A hormonioterapia ou terapia enddcrina, adjuvante ou paliativa, deve ser oferecida as
pacientes com qualquer grau de positividade para receptores hormonais (RE e RP). O estado
menopausal € um importante critério para definicao da hormonioterapia. A terapia endocrina
associada a radioterapia € indicada para pacientes com tumores de baixo risco de recidiva
(menor chance de o cancer voltar). Para pacientes com risco de recidiva intermediario ou alto,
a quimioterapia adjuvante também é indicada.

As opcdes terapéuticas disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS) para a terapia enddcrina
adjuvante em pacientes com cancer de mama inicial ou localmente avancado, hormonio
positivo, conforme estado menopausal, sao:
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e Pré-menopausa: Tamoxifeno (2 a 5 anos de tratamento)

e Pds-menopausa: Tamoxifeno (5 anos); inibidores de aromatase: anastrozol/letrozol/
exemestano (2 a 5 anos de tratamento)

Ha esquemas terapéuticos que combinam tamoxifeno com inibidores de aromatase, bem
como ha esquemas que combinam tais medicamentos com algum supressor da funcao
ovariana, no caso de mulheres na pré-menopausa. Para pacientes com alto risco de recidiva,
ou seja, de reaparecimento do cancer, o tratamento disponibilizado no SUS consiste no uso de
tamoxifeno 20 mg/dia por 5 anos associado a um inibidor de aromatase pelo mesmo periodo.

Medicamento analisado: abemaciclibe

A empresa Eli Lilly do Brasil solicitou a Conitec a incorporacao, ao SUS, do abemaciclibe para
o tratamento de cancer de mama precoce, receptor hormonal positivo, receptor do fator
de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo, linfonodo positivo e com alto risco
de recorréncia. Em 2021 o abemaciclibe foi incorporado no SUS junto com palbociclibe e
ribociclibe para o tratamento de pacientes adultas com cancer de mama avang¢ado ou
metastatico com receptor hormonal positivo e HER2 negativo.

Ele ¢ um medicamento que atua bloqueando uma etapa importante do ciclo celular, impedindo,
assim, que as células do tumor continuem crescendo e se multiplicando. Este medicamento é
comercializado em comprimidos revestidos na concentracdao de 50,100,150 ou 200 mg. Sua
administracdo € via oral duas vezes ao dia, “em combinacdo com terapia enddcrina (terapia
hormonal). Recomenda-se que o tratamento com abemaciclibe continue por um periodo de
dois anos ou até que haja recorréncia (reaparecimento) da doenca ou toxicidade inaceitavel.

As evidéncias clinicas apresentadas compararam dois grupos de pacientes: um que recebeu
abemaciclibe + terapia enddcrina e 0 outro que recebeu apenas a terapia endocrina. O principal
resultado que o estudo deveria observar era a sobrevida livre de doenca invasiva, ou seja, O
risco de a doenca progredir para um estagio mais grave e potencialmente mais perigoso.

O tratamento com abemaciclibe junto com terapia enddcrina (TE) diminuiu em 32% o risco
de o cancer progredir de forma mais grave; 86% das pacientes que usaram abemaciclibe
junto com a terapia enddcrina continuavam sem sinais de cancer invasivo, comparado a
79,2% dos que fizeram soO a terapia comum. O risco de morte foi 10% menor no grupo que
usou abemaciclibe, mas essa diferenca nao foi considerada estatisticamente significativa,
ou seja, nao fol grande o suficiente para ter certeza de que o tratamento fez a diferenca.
A descontinuagao do tratamento devido aos eventos adversos foi mais frequente entre as
participantes que receberam abemaciclibe + TE do que nas que receberam apenas TE. Diarreia
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foi o evento adverso mais relatado.

A analise econbmica mostrou que na comparacao com a terapia hormonal, o tratamento com
abemaciclibe e terapia hormonal geraria um custo excedente de RS 270.728,54 para cada ano
a mais de vida ganho com qualidade para as pacientes. O custo mensal do tratamento com
abemaciclibe seria de RS 11.968,30.

Para fazer a previsao de longo prazo, foi necessario estimar como a sobrevida sem retorno do
cancer vai se comportar no futuro. Isso traz uma incerteza, porque esse resultado (sobrevida
livre de doenca invasiva) nem sempre reflete perfeitamente o tempo total de vida dos pacientes
(sobrevida global).

Outra fonte de incerteza esta relacionada a duracdo do efeito do tratamento. O demandante
assumiu que o tratamento com abemaciclibe + terapia endocrina (TE) mantém seu efeito
completo por oito anos. A partir dai, ele considerou que esse efeito vai diminuindo aos poucos,
até deixar de existir entre os anos 19 e 27 apos o inicio do tratamento. Nesse sentido, nao ha
evidéncia suficiente do tempo em que € mantido o efeito do tratamento com abemaciclibe,
bem como para as suposicdes de diminuicao do efeito. Com base no estudo monarchE, o
efeito € mantido por trés anos e gradualmente declina para nenhum efeito em oito anos.

Para calcular o impacto or¢camentario, 0 numero de pacientes que podem usar esse
tratamento foi estimado em torno de 2.500 pessoas por ano, entre 2026 e 2030. Com a
incorporacao de abemaciclibe associado a TE, o custo adicional, ao SUS, em cinco anos, seria
de aproximadamente RS 548 milhdes, sendo de RS 33 milhdes no primeiro ano, chegando a
RS 186,95 milhdes no quinto ano.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 24/2025 esteve aberta durante o periodo de 11/03/2025 a 20/03/2025.
Houve apenas uma inscricao, mas a pessoa inscrita optou por retirar sua participacao. Assim,
a Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas, associacdes
de pacientes e centros de tratamento. A participante, de 37 anos, relatou que descobriu o
cancer de mama receptor hormonal positivo em 2023 apos realizar o autoexame das mamas.
Apos o diagnostico, realizou acompanhamento com médico oncologista para saber qual o
tratamento indicado para o seu caso. Iniciou o tratamento com quimioterapia, seguida por
cirurgia de mastectomia total e radioterapia.

Relatou que atualmente tem feito o tratamento com medicamentos hormonais, letrozol e
abemaciblibe. Acessa o abemaciblice pelo seu convénio médico. Destacou que por ser uma
paciente jovem e pelo cancer ser considerado agressivo e propenso a ter recidiva, o convénio
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autorizou o acesso ao medicamento. Mencionou que se caso precisasse compra-lo, nao
conseguiria devido ao alto custo e ao fato de estar fora do seu orcamento familiar.

Compartilhou que o abemaciblibe foi apresentado como um medicamento de ponta, com
possibilidade de evitar recidivas e melhorar sua qualidade de vida. Quanto aos eventos adversos
do medicamento, referiu episodios persistentes de diarreia apos as refeicdes, controlados
com o uso de outro medicamento. Depois de cinco meses de uso do abemaciclibe, teve uma
reducdo de dose sugerida pela oncologista de 150 mg para 100 mg, pois estava com diarreia
frequente. Desde entdo, ndo usa outros medicamentos para conter a diarreia. Em outubro de
2025, concluira dois anos de tratamento com o medicamento avaliado.

Quanto ao processo de reducao da dose, informou que iniciou fazendo uso de 150 mg, mas
como chegava a ter cinco/seis episodios de diarreia por dia, foi preciso reduzir para 100 mg.
No momento toma dois comprimidos de 100 mg (manha e noite) ao dia. Na primeira semana
que fez a reducao, sentiu a diferenca na interrupcao da diarreia. Em outubro de 2025, finaliza
0s dois anos que inicialmente recebeu a indicacdo para fazer uso do medicamento. Tem
realizado acompanhamento continuo e até o momento nao houve retorno do tumor. No
inicio do diagndostico, foi informada que o tipo de cancer era considerado de alto risco e por
ter o linfonodo positivo, positivo hormonal, era uma tendéncia de ser metastatico.

O video da 1422 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, ao SUS, do abemaciclibe para o
tratamento de cancer de mama precoce, receptor hormonal positivo, receptor do fator de
crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo, linfonodo positivo e com alto risco de
recorréncia. Esse tema foi discutido durante a 1422 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada
no dia 03/07/2025. Na ocasidao, o Comité de medicamentos considerou o beneficio clinico na
reducao do risco de recidiva, as incertezas na sobrevida global, a razdo de custo-efetividade
por anos de vida ajustados pela qualidade acima do limiar estabelecido em 2022, e o elevado
valor no impacto orcamentario.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

* Quais foram os critérios considerados para indicar o uso do abemaciclibe?

» Ao longo do tratamento com o abemaciclibe, houve alteracdo na dose utilizada? Se sim,
por qual motivo?

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 72, durante 20 dias, no periodo de
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https://youtu.be/kkqbE3bun3g?si=XQX4X_JCbi0qsP8l&t=7881

26/08/2025 a 15/09/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 504 contribuicdes. A maioria dos respondentes (495; 98%) manifestou-se
favoravelmente a incorporacao da tecnologia, com argumentos sobre a reducao do risco de
recidiva e de metastase, a ampliagcao da qualidade de vida e da sobrevida livre de doenca, a
facilidade posoldgica e a otimizacao de recursos do SUS. Cinco participantes manifestaram-
se contrariamente a incorporacao do abemaciclibe e destacaram preocupacdes relacionadas
ao impacto orcamentario, a necessidade de estruturacao de linhas de cuidado adequadas € a
insuficiéncia de dados maduros sobre sobrevida global. Houve a participacao de trés Secretarias
de Estado de Saude, as quais informaram o numero de pacientes em uso de abemaciclibe e
o valor gasto com as compras excepcionais. A empresa demandante apresentou uma nova
proposta de preco, valida também para o tratamento de mulheres com doenca metastatica,
ja incorporado anteriormente. A proposta foi de RS 5.618,33 por caixa de 150 mg contendo
60 comprimidos. Desse modo, o impacto orcamentario incremental em cinco anos totalizou
aproximadamente RS 480 milhdes.

Recomendacao final da Conitec

A 1452 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 12, 2 e 3 de outubro de 2025. No
terceiro dia, o Comité de Medicamentos recomendou, por maioria simples, a incorporacao
do abemaciblibe para o tratamento de cancer de mama precoce, receptor hormonal (RH)
positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo, linfonodo
positivo e com alto risco de recorréncia, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.
Apesar da auséncia de dados atualizados acerca da sobrevida global, o Comité reconheceu o
valor clinico da sobrevida livre de doenca invasiva. Aléem disso, foi considerada a nova proposta
de preco apresentada na consulta publica pela empresa demandante. Devido a manutencao
do alto impacto orcamentario, ndao houve convergéncia entre os membros do Comité sobre a
recomendacao de incorporagao.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela incorporacao, no ambito do SUS, do abemaciblibe para o tratamento
de cancer de mama precoce, receptor hormonal positivo, receptor do fator de crescimento
epidérmico humano 2 (HER2) negativo, linfonodo positivo e com alto risco de recorréncia.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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