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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatdrio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragdo de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entao, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Cancer de mama

0 cancer de mama (CM) é uma doenca que ocorre quando ha uma multiplicacao anormal de células da mama. Essas
células crescem de forma desordenada, formando tumores. Alguns fatores de risco aumentam as chances de uma
mulher desenvolver cancer de mama, tais como: comer frequentemente alimentos gordurosos; estar acima do peso:
ter tido a primeira menstruagao antes dos 12 anos; nao ter tido filhos ou ter tido o primeiro filho apds 30 anos de
idade; ter historia familiar de cancer de mama ou ter predisposicao genética (mutacao herdada nos genes do cancer
de mama BRCA).

Esse é um dos canceres mais diagnosticados e a possibilidade de té-lo aumenta apds os 50 anos de idade. Muitos
casos de CM s@o inicialmente identificados pela deteccao de um nddulo a palpacao ou por meio da realizagao de
exames de imagem, como a mamografia. A confirmacao do diagndstico € realizada por bidpsia, procedimento no qual
se retira um pedago do tecido suspeito da mama para investigagao.

Entre os sinais e sintomas mais comuns de CM, estao: presenca de inguas nas axilas e alteragoes na pele da mama,
como vermelhidao e engrossamento e encolhimento (aspecto conhecido como “casca de laranja”).

De 15 a 20% dos casos de CM apresentam superexpressao da proteina HER-2 (HER-2 positivo), sendo essa a
condigao de pior progndstico, pois confere a célula tumoral comportamento agressivo, com aumento do crescimento
e proliferag@o, maior capacidade de invasao e metastase (disseminagéo da doenga para outros 6rgéos).

Em mulheres com cancer de mama metastatico HER-2 positivo, o tratamento objetiva a melhora da qualidade de
vida e o prolongamento da sobrevida, com a utilizagao de terapias que incluem quimioterapia (QT), hormonioterapia,
além de terapia alvo (que ataca especificamente as células cancerigenas).

Como o SUS trata os pacientes com cancer de mama

0 tratamento recomendado, segundo o Instituto Nacional do Cancer (INCA), é conduzido segundo as fases da doenca,
chamadas estédios. Assim, a depender do estéadio e das caracteristicas do tumor, define-se a conduta de tratamento:
* Estadios | e II: cirurgia com retirada apenas do tumor (lumpectomia) ou da mama (mastectomia) e, em algumas
situagdes, radioterapia e quimioterapia ap0s a cirurgia.

* Estadio Il (tumores maiores, porém ainda localizados): realiza-se quimioterapia para reducao do tamanho do
tumor e tratamento local (mastectomia, radioterapia e reconstrugéo da mama).

 Estadio IV (tumores maiores, cancer disseminado): quimioterapia, hormonioterapia e terapia bioldgica
(imunoterapia).
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Medicamento analisado: pertuzumabe associado ao
trastuzumabe e docetaxel

A empresa Roche e a Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica solicitaram a CONITEC a inclus@o no SUS do pertuzumabe
associado ao trastuzumabe e docetaxel (em quimioterapia) para o tratamento de cancer de mama metastatico HER-
2 positivo. Atualmente, o SUS ja fornece o trastuzumabe para cancer de mama HER-2 positivo inicial e localmente
avancado (estadio IlI).

A CONITEC avaliou estudo cientifico sobre o uso do pertuzumabe associado ao trastuzumabe e docetaxel para o
tratamento de pacientes com cancer de mama metastatico HER-2 positivo. Esse estudo mostrou que a adicao do
pertuzumabe ao tratamento com trastuzumabe e docetaxel possibilitou um aumento de 15,7 meses na sobrevida global!
e perfil de seguranca (ocorréncia, ou nao, de efeitos indesejaveis) similar ao da associacao de docetaxel e trastuzumabe.
Porém, € preciso considerar as limitacdes do estudo, visto que foi feito com pacientes que, em sua maioria, nao haviam
recebido trastuzumabe anteriormente, situagao diversa do que geralmente acontece na prética clinica. Dessa forma, néo
é possivel inferir com precisao se os resultados obtidos no estudo seriam aplicaveis ao contexto de “vida real”.

Além disso, de acordo com os estudos econdmicos, a incorporacao do pertuzumabe ndo se mostra custo-efetiva, ou
seja, 0s beneficios oferecidos pelo medicamento nao compensam seu custo para o sistema de satde.

Recomendacao inicial da CONITEC

Considerando o disposto acima, os membros da CONITEC recomendaram inicialmente a nao inclusao no SUS do
pertuzumabe associado ao trastuzumabe e docetaxel no tratamento do cancer de mama HER-2 positivo metastatico
em primeira linha de tratamento.

A recomendacao foi disponibilizada em consulta piblica por 20 dias.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta piblica, realizada entre os dias 12/04/2017 e 02/05/2017. Foram recebidas 635
contribuigoes, sendo 208 técnico-cientificas e 427 sobre experiéncia ou opinido. As contribuigoes, predominantemente
discordantes arecomendacao inicial da CONITEC, apresentaram uma série de argumentos, em especial, 0s demandantes
e outras instituigoes interessadas no assunto. As participagoes foram respondidas em blocos, reunindo os principais
temas, tais como eficdcia do tratamento, populacdo estudada, analise econdmica e do impacto orgamentério,
expectativa de cura e transferéncia de tecnologia.

! Tempo de sobrevivéncia desde o inicio do tratamento, sem que o paciente faleca.
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Recomendacao final da CONITEC

0s membros da CONITEC presentes na 622 reuniao ordinaria, no dia 08 de novembro de 2017, recomendaram a
incorporagao ao SUS do pertuzumabe para tratamento do cancer de mama HER2-positivo metastético em primeira
linha de tratamento, somente para os pacientes com metéstase visceral, e condicionado a negociagao de prego.

Decisao final

Com base na recomendacao da CONITEC, o Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saiide, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu incorporar o pertuzumabe no tratamento do céncer de mama
HERZ2-positivo metastatico em primeira linha de tratamento no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, conforme
estabelecido pelas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Ministério da Sadde e condicionado a negociacao de
prego.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_PertuzumabeTrastuzumabe CA_Mama.pdf>



RESULTADO DA CONSULTA PÚBLICA
O tema foi colocado em consulta pública, realizada entre os dias 12/04/2017 e 02/05/2017. Foram recebidas 635 contribuições, sendo 208 técnico-científicas e 427 sobre experiência ou opinião. As contribuições, predominantemente discordantes à recomendação inicial da CONITEC, apresentaram uma série de argumentos, em especial, os demandantes e outras instituições interessadas no assunto. As participações foram respondidas em blocos, reunindo os principais temas, tais como eficácia do tratamento, população estudada, análise econômica e do impacto orçamentário, expectativa de cura e transferência de tecnologia.

RECOMENDAÇÃO FINAL DA CONITEC
Os membros da CONITEC presentes na 62ª reunião ordinária, no dia 08 de novembro de 2017, recomendaram a incorporação ao SUS do pertuzumabe para tratamento do câncer de mama HER2-positivo metastático em primeira linha de tratamento, somente para os pacientes com metástase visceral, e condicionado à negociação de preço.

DECISÃO FINAL
Com base na recomendação da CONITEC, o Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde, no uso de suas atribuições legais, decidiu incorporar o pertuzumabe no tratamento do câncer de mama HER2-positivo metastático em primeira linha de tratamento no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS, conforme estabelecido pelas Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Ministério da Saúde e condicionado à negociação de preço.
O relatório técnico completo de recomendação da CONITEC está disponível em: http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_PertuzumabeTrastuzumabe_CA_Mama.pdf
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