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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
situacoes, radioterapia e quimioterapia apds a cirurgia.

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

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

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde (SCTIE/MS) solicitou a CONITEC
a inclusdo no SUS do trastuzumabe como primeira opcao de tratamento (primeira linha) do cancer de mama HER-
2 positivo metastatico. Atualmente, o SUS ja fornece o trastuzumabe para cancer de mama HER-2 positivo inicial e
localmente avancado (estadio Ill).

A CONITEC analisou seis estudos sobre 0 medicamento, quatro sobre o trastuzumabe em primeira linha de tratamento
para mulheres que nunca o utilizaram e dois sobre a continuacao de uso do trastuzumabe apds a progressao da doenca
metastatica (segunda linha de tratamento da doenca metastatica).

Os resultados mostraram beneficio do trastuzumabe em primeira linha para sobrevida global' e sobrevida livre de
progressao’. Porém, tanto utilizado em primeira quanto em segunda linha, o trastuzumabe levou a mais efeitos
indesejaveis. Nos poucos estudos que avaliaram a qualidade de vida, nao foi observada diferenca entre as participantes
que utilizaram trastuzumabe e os que nao utilizaram.

Recomendacao inicial da CONITEC

Considerando os beneficios do medicamento em termos de sobrevida global e sobrevida livre de progressao e, ainda,
que existe uma parceria (PDP) estabelecida pelo governo brasileiro para a produgéo do trastuzumabe no Brasil, os
membros da CONITEC recomendaram inicialmente a inclusao no SUS do trastuzumabe para tratamento do cancer de
mama HER-2 positivo metastatico em primeira linha de tratamento, conforme Diretrizes Terapéuticas e Diagndsticas e
mediante negociacao de prego com a empresa fabricante do medicamento.

A recomendacao foi disponibilizada em consulta piblica por 20 dias.

! Tempo de sobrevivéncia desde o inicio do tratamento sem que o paciente falega.
2 Tempo de sobrevivéncia desde o inicio do tratamento sem que o paciente faleca, nem apresente piora nos sinais e sintomas da doenca.

3 Sao parcerias que envolvem a cooperagao mediante acordo entre instituigdes piblicas e entre instituicdes piblicas e entidades privadas para
desenvolvimento, transferéncia e absorgao de tecnologia, producao, capacitacao produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos
para atendimento as demandas do SUS.
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Resultado da consulta piblica

0 tema foi colocado em consulta piblica, realizada entre os dias 12/04/2017 e 02/05/2017. Foram recebidas 456
contribuiges, sendo 73 técnico-cientificas e 383 sobre experiéncia ou opiniao. A maioria das colaboragdes foram de
apoio a recomendacao inicial da CONITEC. Sobre aquelas que foram contrarias, destacou-se o argumento “tecnologia
obsoleta”, que foi respondido com base na experiéncia internacional, evidenciando-se que a tecnologia ¢ utilizada e
recomendada por diversas entidades no mundo todo.

Recomendacao final da CONITEC

0s membros da CONITEC presentes na 562 reuniao da CONITEC, realizada no dia 08 de junho de 2017, recomendaram
aincorporacao ao SUS do trastuzumabe para o tratamento do cancer de mama HERZ-positivo metastético em primeira
linha de tratamento, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sadde.

Decisao final

Com base na recomendagao da CONITEC, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Salde, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu incorporar o trastuzumabe para o tratamento do cancer de mama
HER?2-positivo metastatico em primeira linha de tratamento, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Satide, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS.

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da CONITEC estd disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2017/Relatorio_Trastuzumabe CA-Mama_Metastatico final.pdf
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