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TRASTUZUMABE

-

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em

22/11/2024:

Cancer de mama metastatico

Indicado para o tratamento de pacientes com cancer de mama metastatico que apresentam

tumores com superexpressao do HER2:

em monoterapia para o tratamento de pacientes que ja tenham recebido um
ou mais tratamentos quimioterapicos para suas doencas metastaticas;

em combinagcdo com paclitaxel ou docetaxel para o tratamento de pacientes
gue ainda nao tenham recebido quimioterapia para suas doencas metastaticas.

Cancer de mama inicial

Indicado para o tratamento de pacientes com cancer de mama inicial HER2-positivo:

apds cirurgia, quimioterapia (neoadjuvante ou adjuvante) e radioterapia
(quando aplicavel);

apos quimioterapia adjuvante com doxorrubicina e ciclofosfamida, em
combinacdo com paclitaxel ou docetaxel;

em combinagdo com quimioterapia adjuvante de docetaxel e carboplatina;
em combinacdo com quimioterapia neoadjuvante seguida por terapia
adjuvante com trastuzumabe para cancer de mama localmente avancado
(inclusive inflamatdrio) ou tumores > 2 cm de diametro.

Cancer gastrico avancado

em associacdo com capecitabina ou 5-fluorouracil (5-FU) intravenoso
e um agente de platina € indicado para o tratamento de pacientes com
adenocarcinoma inoperavel, localmente avangado, recorrente ou metastatico
do estdbmago ou da juncao gastroesofagica, HER2-positivo, que ndo receberam
tratamento prévio contra o cancer para sua doenca metastatica.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento de adultos com cancer de estbmago ou da juncao esofagogastrica, avancado ou
metastatico, HER2+ e nao tratados anteriormente (12 linha)
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Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec, recomendou a incorporacao do trastuzumabe para o
tratamento de adultos com cancer de estdbmago ou da juncao esofagogastrica, avangcado ou
metastatico, HER2+ e ndo tratados anteriormente (12 linha), conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude.

Decisao final:

PORTARIA SECTICS/MS N2 33, DE 12 DE MAIO DE 2025: Torna publica a decisdo de incorporar,
no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o trastuzumabe para o tratamento de adultos com
cancer de estbmago ou da juncao esofagogastrica, avancado ou metastatico, HER2+ e nao
tratados anteriormente (12 linha), conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacao
de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é o cancer de estomago?

O cancer de estdbmago, também conhecido como
cancer gastrico, € uma doenca que resulta do
surgimento de células anormais em qualquer parte
desse orgao. Trata-se do quinto tipo de cancer
mais diagnosticado no mundo. Estima-se que, em
2020, tenham sido diagnosticados mais de um
milhdo de novos casos de cancer de estbmago no
mundo. No Brasil, foram estimados para cada ano
do triénio 2023-2025 o surgimento de 21 mil novos
Casos no pais.

estdbmago

tumor

Na classificacdao do cancer de estdbmago, alguns ‘

tumores sdo chamados de HER2-positivo. HER2

€ uma proteina encontrada na superficie das células cancerosas. Essa proteina regula o
crescimento celular e, quando alterada, promove o crescimento descontrolado das células,
contribuindo para o desenvolvimento do cancer. Estima-se que 22% dos casos de cancer
gastrico sejam HER2-positivo. Em geral, essa classificacao indica um cancer mais agressivo e
mais dificil de controlar.

Como os pacientes com cancer de estdomago sao tratados no SUS?

Conforme o documento de Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Adenocarcinoma
de Estdmago do Ministério da Saude, publicado em janeiro de 2018, o tratamento recomendado
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envolve cirurgia, radioterapia e quimioterapia, com vistas a modificar a histéria natural da
doenca.

A quimioterapia pode ser realizada antes da cirurgia, juntamente ou apos a cirurgia, associada
ou nao a radioterapia. O que vai definir esse tratamento € o estagio do cancer e as condicdes
do paciente. Em pacientes com doenca avancada, a quimioterapia paliativa demonstrou
ser melhor do que outros tratamentos. O tratamento deve ser realizado enquanto houver
resposta clinica e com toxicidade aceitavel. SGo recomendados como quimioterapicos o
fluoropirimidina (fluorouracila ou capecitabina) e um outro derivado da platina.

Medicamento analisado: trastuzumabe

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial de Saude
do Ministério da Saude (SECTICS/MS) solicitou a Conitec a avaliacdo da incorporacdo, ao
SUS, do trastuzumabe para o tratamento de adultos com cancer de estdbmago ou da juncao
esofagogastrica, avancado ou metastatico, HER2+ e nao tratados anteriormente (12 linha).

O trastuzumabe € um anticorpo monoclonal (imunobioldgico) que bloqueia o receptor HER2,
presente nas células cancerigenas, inibindo, com isso, a proliferacao de células tumorais
humanas que expressam HERZ2. Esse medicamento foi registrado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com a seguinte indicacao: em associacao com capecitabina ou
5-fluorouracilo(5-FU) intravenoso e um agente de platina para o tratamento de pacientes com
adenocarcinoma inoperavel, localmente avancado, recorrente ou metastatico do estdbmago
ou da juncao gastroesofagica, HER2-positivo, que nao receberam tratamento prévio contra
O cancer para sua doenca metastatica. O medicamento deve ser administrado por infusdao
intravenosa.

Na analise sobre a eficacia e seguranca do trastuzumabe combinado a quimioterapia,
verificou-se que o seu uso melhorou significativamente a sobrevida global (tempo que as
pessoas sobrevivem apods o tratamento) em comparacdo com o uso da quimioterapia isolada,
sobretudo em pacientes com alta expressao da proteina HER2. Ademais, ndo aumentou os
efeitos toxicos associados a quimioterapia padrao a base de fluoropirimidina e a base de
platina, podendo ser considerado uma opc¢ao terapéutica para pacientes com cancer gastrico
avancado ou da juncao gastroesofagica HER2-positivo.

Em relacdo a avaliacao econdmica, os custos do tratamento de trastuzumabe associado a
quimioterapia foi comparado com o uso de quimioterapia isolada. Em geral, observou-se um
custo adicional de RS 66 mil por ano de vida ganho com qualidade e RS 45 mil por ano de vida
ganho. Isso resultaria em um impacto orcamentario de RS 28 milhdes acumulados em cinco
anos.
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Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 75/2024 da Perspectiva do Paciente esteve aberta no periodo de 14 a
25 de novembro de 2024 e recebeu apenas uma inscri¢cao.

Durante a sua apresentacdo, a participante, que se identificou como representante de
associacao de pacientes, pontuou que cerca de 80% dos pacientes com cancer de estdbmago
descobrem a doenca em estagio avancado e metastatico, a maioria tem mais de 50 anos e
59% deles precisam se deslocar para outro municipio para realizar o tratamento em um centro
especializado. Entre os principais sintomas, destacou as dores abdominais, a perda de peso,
a dificuldade de alimentacado, as nauseas e os vomitos, que impactam diretamente nas suas
atividades diarias, limitam a sua qualidade de vida e podem influenciar a adesao ao tratamento.

Abordando aspecto sobre o tratamento, a participante destacou que o tratamento disponivel
para esse paciente, no SUS, é a quimioterapia. Segundo a representante, na medida em que
a maioria nao tem mais chances de cura, o que importaria para o0 paciente seria 0 ganho de
tempo de vida com qualidade.

Acerca do uso do trastuzumabe, a representante falou sobre a necessidade da realizagcao do
teste do HER-2 para seu uso, pontuando que ele € muito utilizado no cancer de mama. Afirmou
também que a sua inclusao no tratamento ndo mudaria a rotina do paciente, que utilizaria
durante o tratamento. Entre os beneficios do seu uso, destacou a melhora do controle da
doenca e a reducao dos sintomas, que impactaria positivamente na qualidade de vida, uma vez
que se trata de um medicamento seguro e com eventos adversos bem manejados.

Por fim, pontuou que, na pratica clinica, o trastuzumabe ja é utilizado ha mais de dez anos para
tratar pacientes com cancer de estdbmago e faz parte das principais diretrizes internacionais de
tratamento para esta condicao de saude. Ressaltou ainda que procurou, em servicos de saude
suplementar, um paciente que fizesse uso deste medicamento, porém, o paciente ja faz uso
associado do trastuzumabe com o nivolumabe. Nesse sentido, para ela, o tratamento ja estaria
um passo além da atual proposta de incorporacgao.

O video da 212 Reuniao Extraordinaria da Conitec com o relato da representante pode ser
acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendouinicialmente aincorporacao, ao SUS, do trastuzumabe para adultos com
cancer de estdbmago ou da juncao esofagogastrica, avancado ou metastatico, HER2+ e ndo
tratados anteriormente (12 linha). Esse tema foi discutido durante a 212 Reunidao Extraordinaria
da Comissao, realizada dia 11 de dezembro de 2024. Na ocasido, o Comité de Medicamentos
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https://www.youtube.com/watch?v=JUQ758sGicc

considerou os beneficios clinicos, incluindo ganho de sobrevida, assim como os resultados
favoraveis de razdo de custo-efetividade incremental.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 3, durante 20 dias, no periodo de 16/01/2025
a 04/02/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas oito contribuicdes todas favoraveis a incorporacao, ao SUS, do trastuzumabe
para o tratamento de adultos com cancer de estbmago ou da juncao esofagogastrica,
avancado ou metastatico, HER2+ e nao tratados anteriormente (12 linha). Entre os principais
argumentos, os participantes destacaram os beneficios clinicos e a melhora na qualidade de
vida com o uso do medicamento, além de sua eficacia, sua seguranca e seu custo-beneficio.
Também ressaltaram a importancia de ampliar as op¢des terapéuticas disponiveis no SUS para
o tratamento da condicdao de saude em questao, destacando o baixo impacto orcamentario
e a necessidade de garantir o acesso a esse tratamento. Aqueles com experiéncia na
tecnologia em avaliacao relataram ganhos na sobrevida dos pacientes e na melhora clinica.
Um participante compartilhou sua experiéncia com o uso da quimioterapia a base de platina
e fluoropirimidinas, reconhecendo sua utilidade, mas apontando limitacdes como resposta
terapéutica insatisfatoria, progressao da doenca e eventos adversos. Foram enviadas quatro
contribuicdes de evidéncias clinicas, que destacaram os beneficios clinicos do medicamento,
assim como seu impacto positivo na qualidade de vida, no periodo entre o inicio do tratamento
e o avanco da doenca (sobrevida global livre de progressédo) e no tempo médio de sobrevivéncia
dos pacientes apos o diagnostico (sobrevida global).

Recomendacao final da Conitec

A 1382 Reunidao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 12, 13 e 14 de marco de 2025.
No segundo dia de reunido, o Comité de Medicamentos recomendou, por unanimidade, a
incorporacao, ao SUS, do trastuzumabe para o tratamento de adultos com cancer de estbmago
ou da juncao esofagogastrica, avancado ou metastatico, HER2+ e nao tratados anteriormente
(12 linha), conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Na ocasiao, o Comité considerou
os efeitos positivos do tratamento com trastuzumabe, incluindo o ganho de sobrevida livre de
progressao e sobrevida global, além de uma razao de custo-efetividade incremental abaixo do
limiar de disposicdo a pagar estabelecido pela Conitec.

Decisao final

Com base na recomendacado da Conitec, a secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
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Complexo Econdmico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela incorporagao, no ambito do SUS, do trastuzumabe para o tratamento de
adultos com cancer de estdbmago ou da juncao esofagogastrica, avancado ou metastatico,
HER2+ e ndo tratados anteriormente (12 linha), conforme Protocolo Clinico do Ministério da
Saude.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-998-trastuzumabe

