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FORMROL MEDICAMENTOS - CICLO 2019/2020

DECLARACAO

Declara estar ciente que o preenchi > dos ¢ obrigatérios do FormRol, bem como o envio dos documentos obrigatérios, sdo requisitos para analise de elegibilidade da proposta de

atualizacdo do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do FormRol com contetido inespecifico, pouco abrangente ou incompativel com as perguntas formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Declara estar ciente que os documentos de envio obrigatdrio deverdo ser elaborados em conformidade com o disposto nos incisos XII a XIV do art. 9° da RN n° 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatodrio o envio dos textos completos das evidéncias cientificas referenciadas no parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica?

Declara que as informagdes prestadas neste formulario eletrénico sdo verdadeiras?

BLOCOI - IDENTIFICACKO DO PROPONENTE
Proponente:

Pessoa Juridica

CNPJ :

18.274.290/0001-27

Razdo social :

Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica

E-mail da pessoa juridica:
renan.clara@sboc.org.br

Telefone da pessoa juridica :

(11) 3179-0090

Enderego da pessoa juridica :

Av. Paulista, 2073, Edificio Horsa II — Conjunto Nacional Conj. 1003, 01311-300
Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:
SP

CEP da pessoa juridica:

01311-300

Representacio no ambito do COSAUDE:
Conselho ou Associagdo de profissionais de salide

Conselho/Associagao profissional:

Medicina

CPF do resp avel pelo preenchi da proposta de atualizacdo do Rol:
31918154813

Nome c leto do resp avel pelo preenchii da proposta de atualizagdo do Rol :

Renan Orsati Clara

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchii da proposta de atualizacdo do Rol:

Renan.Clara@sboc.org.br

Telefone para contato com o resp | pelo preenchi da proposta de atualizacdo do Rol:

(11) 9415-72081

Formagao profissional do resp avel pelo preenchi da proposta de atualizacdo do Rol :

Farmacéutico-bioquimico

Declaro que me foram outorgados poderes para sub er a pr prop em nome do proponente pessoa juridica:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZA(;AO DO ROL

Nome da tecnologia em satde objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
Abemaciclibe (Verzenio ®)

Tipo de proposta de atualizacao do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em satide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizagdo do Rol:

Uma vez que o cancer de mama localmente avangado e metastatico permanece incuravel, o objetivo do tratamento é retardar a progressdo da doenga, prolongando a sobrevida global (SG) e melhorando e/ou mante
Pacientes com cancer de mama metastatico receptor hormonal (RH)-positivo e receptor 2 do fator de crescimento epidérmico humano (HER2)-negativo s&o, no geral, candidatas para terapia enddcrina. Apesar dos be
terapia enddcrina apresentam recidiva e progridem para doenga metastética. Os 0ssos representam o sitio metastatico primario mais comum, juntamente aos 6rgéos viscerais e (figado e pulméo), cérebro e linfonodo
Adicionalmente, pacientes com cancer de mama avangado RH positivo, HER-2 negativo, sdo recomendadas ao tratamento com quimioterapia em caso de resisténcia endécrina ou crise visceral. Porém, a quimioterapic
Mecanismos envolvidos na resisténcia enddcrina tém sido estudados como opgBes terapéuticas mais eficazes ja em primeira linha. Estudos pré-clinicos sugerem que a proliferagdo celular mediada por receptor de estr
potencialmente atenua a senescéncia celular e promove a progressao do ciclo celular.

A inibicdo direta de CDK4/6 bloqueia este mecanismo e pode impedir ou atrasar o desenvolvimento do tumor de mama por meio da indugdo temporaria da permanéncia da célula no estagio G1. Verzenios® (abemaci
HER2-negativo como terapia enddcrina inicial ou apds terapia enddcrina.

Apresente a proposta de atualizagdo do Rol, especificando a indicacdo de uso da tecnologia em saiide no ambito da Saude | tar:

Verzenios® (abemaciclibe) esta sendo proposto para a seguinte indicagdo: Tratamento de pacientes adultos com cancer de mama avangado ou metastatico com RH-positivo e HER2-negativo, em combinagdo com ful

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE

Descricdo da doenga/condigao de salide relacionada a proposta de atualizagdo do Rol:

Em termos globais, o cancer de mama representa o cancer mais comum entre as mulheres, tanto em paises em desenvolvimento quanto em paises desenvolvidos. A incidéncia do cancer de mama tem aumentado sic
O céncer de mama pode ser classificado de acordo com a expressdo de RHs e HER2. Com relagdo a expressdo positiva de RH, 55% dos carcinomas de mama apresentam status de receptores de progesterona (RP) pr
incluindo as com doenca metastatica, apresentam status HER2-negativo. O status positivo de RH e negativo de HER2 estdo tipicamente associados a um melhor prognostico.

Diagnéstico - Padrdo ouro para o diagnéstico da doenca/condigdo de saude:
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De acordo com as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT) do céncer de mama do Ministério da Salde, apds suspeita de carcinoma por métodos de detecgdo precoce ou de exame fisico, uma bidpsia deve ser re
assimetria ou retragdo. Apds a confirmagdo do diagndstico por histopatologia, deve ser realizada uma nova anamnese voltada ao histérico familiar, comorbidades e fatores de risco, além da evolugdo cronoldgica da d«
classificagdo molecular do cancer de mama pode ser realizada por andlise genética e, mais comumente, por imuno-histoquimica. Atualmente, além dos critérios clinico-patoldgicos, destacam-se o status de RH e HER2
Tratamento - Conjunto de intervengdes em saiide atualmente utilizado no manejo da doenga/condigado de saiide:

De acordo com o Manual de Oncologia Clinica (MOC) para pacientes com cancer de mama metastatico RH-positivo HER2 negativo, o tratamento deve ser realizado com inibidor de aromatase associado a inibidor de C
um inibidor de aromatase. Na presenca de crise visceral, apenas o tratamento quimioterapico € indicado. Caso o paciente apresente recorréncia durante ou apds tratamento com tamoxifeno adjuvante ou apds >12 m
<12 meses do término do tratamento com inibidor de aromatase adjuvante, o MOC indica o uso de inibidor de CDK4/6 combinado com fulvestranto, ou a combinagdo de exemestano com everolimo.

Prognéstico da doencga/condigdo de saude:

A sobrevida média ap6s um, trés, cinco e dez anos sao de 94,91%, 88,64%, 80,64% e 56,17%, respectivamente.

Qual a incidéncia da doenca/condicéo de saude por 100.000 habitantes?
56,33 casos a cada 100 mil mulheres. Referencia: Ministérios da Salide (Brasil). Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA). Estimativa 2018: incidéncia de cancer no Brasil. Rio de Janeiro: Minis
Qual a prevaléncia da doenga/condigdo de sailide por 100.000 habitantes?

NUmero de casos prevalentes estimados (1 ano) para 2018: 49 por 100.000 mulheres. Referéncia: http://gco.iarc.fr/today/online-analysis-map?
v=2018&mode=population&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=asr&sex=28&cancer=20&type=28&statistic=5&prevalence=18&population_group=08&ages_group%5B%5D=08&ages_gr

Qual a taxa de mortalidade da doenga/condigéo de salide por 100.000 habitantes?

14,66 por 100.000 mulheres, considerando a populagédo de 2010. Referéncia: Ministérios da Satde (Brasil). Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA). Atlas On-line de Mortalidade [Internet]. [¢

Populagdo-alvo

Delimitar a populagdo-alvo para a tecnologia em satide em proposigdo.

A populagdo-alvo para a utilizagdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da populagdo de pacientes com a doenga/condigdo de saude?
Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condigéo de saude.

Defina a populagao-alvo para utilizagdo da tecnologia em saude:

Pacientes adultos com cancer de mama avangado ou metastatico com RH-positivo e HER2-negativo, para tratamento enddcrino inicial ou apés terapia enddcrina.

A d0-alvo repri que percentual da populagdo com a doenga/condigdo de saiide?

Pop

5%

Populagdo-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagdo-alvo e na perspectiva da Salide Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao nimero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.

1° ano:
6283
2° ano:
6283
3° ano:
6283
4° ano:
6283
50 ano:

6283

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citagdo dos dados epidemiolégicos da di ca/condigdo de saiide, bem como para deli dodap lagdo-alvo (. do possivel, incluii

« Incidéncia: Ministérios da Salde (Brasil). Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA). Estimativa 2018: incidéncia de cancer no Brasil. Rio de Janeiro: Ministério da Sadde; 2017. 128 p.

o Prevaléncia: http://gco.iarc.fr/today/online-analysis-map?
v=2018&mode=population&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=asr&sex=28&cancer=20&type=28&statistic=5&prevalence=18&population_group=08&ages_group%5B%5D=08&ages_gr
« Mortalidade: Ministérios da Satde (Brasil). Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA). Atlas On-line de Mortalidade [Internet]. [cited 2018 Feb 26]. Available from: https://mortalidade.inca.go\

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE

Categorizagao da tecnologia em satide:

Inovagdo tecnolégica

Caracterizagdo da tecnologia em relacdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Salide vigente:
Alternativa: a tecnologia proposta é uma opgdo a(s) ja existente(s) no Rol

Numero de registro do medicamento, conforme informacdes de registro na ANVISA:

112600199

Principio ativo do medicamento, conforme informacdes de registro na ANVISA:

Abemaciclibe

Classe ter: ica do medic conforme informagdes de registro na ANVISA:

INIBIDORES DA PROTEINA QUINASE

Indicagdo de uso do medicamento, conforme bula profissional registrada na ANVISA :

VERZENIOS ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer de mama avangado ou metastatico, com receptor hormonal positivo (HR positivo) e receptor do fator de crescimento humano epidérmico 2
Nome comercial do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:

VERZENIOS

Nome da empresa detentora do registro, conforme informagoes de registro na ANVISA:

ELI LILLY DO BRASIL LTDA

Data do registro do medicamento, conforme informagdes de registro na ANVISA:

11/03/2019

Vencimento do registro do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:
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11/03/2024

Apresentacdo do medicamento, conforme informagées de registro na ANVISA:

Verzenios® ¢é apresentado na forma de comprimidos revestidos com 50, 100, 150 e 200 mg de abemaciclibe, em embalagens contendo 30 ou 60 comprimidos.
Forma farmacéutica do medicamento, conforme informagées de registro na ANVISA:

Comprimido revestido

Via de administragao do medicamento, conforme informacoes de registro na ANVISA:

Oral

P ia do medic conforme bula profissional registrada na ANVISA:

A dose recomendada de VERZENIOS é de 150 mg via oral, duas vezes ao dia, em combinagdo com terapia enddcrina. Administrar a dose recomendada da terapia enddcrina, conforme a sua bula, quando administrad:
Recomenda-se que o tratamento seja continuado até a progressdo da doenga ou toxicidade inaceitavel.

A administragdo do medicamento é permitida apenas em ambiente hospitalar?
Néo
A administracdo do medicamento podera ocorrer em ambiente:

Hospitalar
Ambulatorial
Domiciliar

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para lidade de vida iada a d ca/condicdo de saide:

O estudo MONARCH 2 mostrou que o grupo abemaciclibe apresentou SLP mediana de 16,4 meses versus 9,3 meses para o grupo placebo [hazard ratio (HR): 0,553; intervalo de confianga (IC) 95%: 0,449 a 0,681; p
incluindo apenas pacientes que entraram no estudo apés a mudanga na dose inicial foram consistentes com o observado na populagdo ITT (HR: 0,588; IC 95%: 0,458 a 0,754).0Observou-se ainda que a adigdo de abe
Nesse estudo, pacientes pré menopausadas receberam supressdo ovariana com agonista do horménio liberador de gonadotrofina.

A taxa de resposta objetiva foi de 35,2% (IC 95%: 30,8 a 39,6) no grupo abemaciclibe e de 16,1% (IC 95%: 11,3 a 21,0) no grupo placebo (p<0,001), o que incluiu 14 respostas completas (3,1%) no grupo abemac
versus 66,9% para individuos tratados com placebo. No momento da andlise, a duragdo mediana da resposta ndo havia sido alcangada no grupo abemaciclibe, com 90 (57,3%) participantes ainda em tratamento. Urr

Descrever os eventos adversos associados a utilizagdo do medicamento, a gravidade destes eventos e a frequéncia com que ocorrem:

Na populagdo da andlise de seguranga (441 pacientes no grupo abemaciclibe e 223 pacientes no grupo placebo) os EAs mais frequentes de qualquer grau foram diarreia, neutropenia, ndusea, fadiga e dor abdominal,
no grupo placebo (24,7%), independentemente da causalidade, e estas também foram classificadas predominantemente como de grau 1 ou 2. EAs sérios (EASs) foram apresentados por 22,4% das pacientes do grup
(1,4% no grupo abemaciclibe versus 0% no grupo placebo). Além disso, eventos tromboemboliticos foram os EASs mais frequentemente reportados e ocorreram entre nove pacientes que receberam abemaciclibe (2,
aumento no nivel de creatinina sérica, redugdo na contagem de leucdcitos e neutréfilos e anemia. Cerca de 25% mais pacientes do grupo abemaciclibe relataram aumento na concentragdo sérica de creatinina em relc
Foram registrados 14 6bitos (3,2%) no grupo abemaciclibe (nove devido a EAs) e 10 dbitos (4,5%) no grupo placebo (dois devido a EAs) enquanto as pacientes estavam recebendo o tratamento, ou dentro de 30 dia:

Existe a idade de outras tecnol de apoio (di ostico ou terapéutico) para execugdo da tecnologia proposta?
Nao
Considerando a indicagdo prop para a tecnologia, quanto a avaliagdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia ndo foi submetida a avaliagdo da CONITEC
A tecnologia em proposigdo esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?
Nao

em proposicdo o estabelecimento de uma DUT ou a alteragdo de uma DUT ja

No ambito da Saude ar, a tec d4i

(caso o proc ja esteja cont
Sim
Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em saiide em proposigdo:

Inclusdo de Abemaciclibe na DUT 64 de terapia antineoplasica para o tratamento do cancer.

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em saiide em proposicdo:

Uma vez que o cancer de mama localmente avangado e metastatico permanece incuravel, o objetivo do tratamento é retardar a progressdo da doenga, prolongando a sobrevida global (SG) e melhorando e/ou mante
As pacientes com cancer de mama avangado RH positivo, HER-2 negativo, sdo recomendadas ao tratamento com quimioterapia em caso de resisténcia enddcrina ou crise visceral. Porém, a quimioterapia € associada
Mecanismos envolvidos na resisténcia enddcrina tém sido estudados como opgOes terapéuticas mais eficazes ja em primeira linha. Estudos pré-clinicos sugerem que a proliferagdo celular mediada por receptor de estr
potencialmente atenua a senescéncia celular e promove a progressao do ciclo celular.

A inibigdo direta de CDK4/6 bloqueia este mecanismo e pode impedir ou atrasar o desenvolvimento do tumor de mama por meio da indugdo temporaria da permanéncia da célula no estagio G1. Verzenios® (abemaci
HER2-negativo como terapia enddcrina inicial ou apés terapia enddcrina.

Anexar bula profissional do medicamento registrada na ANVISA - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em salide em proposicdao?

Sim

Especificar a(s) tecnologia(s) alternativa(s) existente(s) no Rol de Procedimentos, conforme RN n° 428/2017 e anexos:
Fulvestranto (FUL): 2 injegdes de 250mg cada, 3 vezes no ciclo 1 (D1, D15 e D29) e mensalmente nos ciclos subsequentes (ciclo de 28 dias)
Exemestano (EXE): 25mg por dia (ciclo de 28 dias)

Exemestano + Everolimo (EXE-EVE): 25mg por dia de exemestano + 10mg por dia de everolimo (ciclo de 28 dias)

Tamoxifeno (TMX): 40mg por dia (ciclo de 28 dias)

Quais s&o os ganhos/beneficios esperados da utilizagido da tecnologia em proposicdo em comparacédo com as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos?
Comparador Custos LYs QALYs RCEI de ABE-FUL vs. comparador (por QALY)

EXE R$310.267 3,20 1,79 R$821.665

TMX R$360.477 3,57 2,05 R$1.590.247

FUL R$382.322 3,36 1,96 R$1.045.192

EXE-EVE R$486.424 3,31 2,09 R$1.249.826
ABE-FUL R$701.236 3,50 2,26 ----==============

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisio sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

Pergunta de Pesquisa

Apresentagdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico — PTC/reviséo sistematica.

Definir a Populagao:

Pacientes com cancer de mama avangado ou metastatico RH-positivo e HER2-negativo com progressdo da doenga apds terapia enddcrina.
Definir a Intervencgdo:

Verzenios® (abemaciclibe) associado ao fulvestranto.

Definir o Comparador:
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Sem restrigdo.
Definir o Desfecho (Outcome):

Avaliagdo clinica: Eficacia e seguranga. Avaliagdo econdmica: razdo de custo-efetividade incremental, razdo de custo-utilidade incremental e utilizagdo de recursos em salde.

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selegdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Download

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS
Qual tipo de estudo de avaliagdo econémica em saiide (AES) foi realizado?

Custo-efetividade
Custo-utilidade

Anexar estudo de avaliagio econdmica em saide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

A dlise de impacto org ario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA
A administragdo do medicamento requer recursos fisicos ou humanos especializados?
Nao

Criagdo : 04/04/2019 14:50:14

Atualizagdo : 18/04/2019 14:54:07

Enviar por Email
Caso queira enviar essa ficha por email preencha o nome e email do destinatario.

Nome:* Texto:

Email:*

A\

O-/ Enviar Email
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