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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
RH-positivo e HER2-negativo.

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

Verzenios® (abemaciclibe) estd sendo proposto para a seguinte indicagdo: Tratamento de pacientes adultos com cancer de mama avangado ou metastatico, com receptor hormonal positivo (HR positivo) e receptor d

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE

Descrigdo da doenca/condigdo de saude 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.

Diagndstico - Padrdo ouro para o diagndstico 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 Salide, apds suspeita de carcinoma por métodos de detecgdo precoce ou de exame fisico, uma bidpsia deve ser re
assimetria ou retragdo. Apés a confirmagdo do diagnéstico por histopatologia, deve ser realizada uma nova anamnese voltada ao histdrico 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 intervencdes em saiide atualmente utilizado no manejo da doenga/condigéo de salide:
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 presenga de crise visceral, apenas o tratamento quimioterapico é indicado. Caso o paciente apresente recorréncia durante ou apés tratamento com tamoxifeno adjuvante ou apés >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 doenga/condigdo de saude:
A sobrevida média ap6s um, trés, cinco e dez anos sdo de 94,91%, 88,64%, 80,64% e 56,17%, respectivamente.
Qual a incidéncia da doenga/condigédo de salide por 100.000 habitantes?
56,33 casos a cada 100 mil mulheres. Referéncia: Ministérios da Saude (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 saude por 100.000 habitantes?

Nimero 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=2&cancer=20&type=_2&statistic=5&prevalence=1&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_gr

Qual a taxa de mortalidade da doenga/condigdo de satide por 100.000 habitantes?

14,66 por 100.000 mulheres, considerando a populagéo 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 populagéo-alvo para a tecnologia em satde em proposigdo.

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

A lagdo-alvo repr: a que percentual da populagdo com a doenca/condicdo de saiide?

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:
11950
20 ano:
11950
3° ano:
11950
4° ano:
11950
5° ano:

11950

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citagdo dos dados epidemioldgicos da doenga/condigado de salide, bem como para do da lagao-alvo ( do possivel, incluil

« 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 Salde; 2017. 128 p.
 Prevaléncia: http://gco.iarc.fr/today/online-analysis-map?
v=2018&mode=population&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=asr&sex=2&cancer=20&type=2&statistic=5&prevalence=1&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&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.goy

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Categorizagdo da tecnologia em satde:
Inovagdo tecnoldgica

e em Saude

Caracterizagdo da tecnologia em relagao a(s) existente(s) no Rol de Proc g
Alternativa: a tecnologia proposta é uma opgdo a(s) ja existente(s) no Rol

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

112600199

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

Abemaciclibe

Classe terapéutica do medicamento, conforme informagdes de registro na ANVISA:

INIBIDORES DA PROTEfNA QUINASE

Indicagao 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 informacdes de registro na ANVISA:

VERZENIOS

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

ELI LILLY DO BRASIL LTDA

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

11/03/2019

Vencimento do registro do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:

11/03/2024
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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 qualidade de vida associada a doenga/condicado de satide:

O estudo MONARCH 3 mostrou um hazard ratio (HR) para a sobrevida livre de progressdo (SLP) de 0,54 (intervalo de confianga [IC] 95%: 0,41 a 0,72; p=0,000021), favoravel ao tratamento com abemaciclibe. A me
p=0,000102). Destaca-se que o beneficio de SLP também foi observado em todos os subgrupos pré-especificados avaliados.

A taxa de resposta objetiva foi de 48,2% (IC 95%: 42,8 a 53,6) no grupo abemaciclibe versus 34,5% (IC 95%: 27,3 a 41,8) no grupo placebo, respectivamente (p=0,002). Destas pacientes respondedoras, 101 (63,9
65,1) no grupo abemaciclibe versus 43,8% (IC 95%: 35,3 a 52,4) no grupo placebo (p=0,004). Na populagdo por intengdo de tratar (ITT), o beneficio clinico foi alcangado por 78,0% (IC 95%: 73,6 a 82,5) e 71,5% (

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

Na populagéo da andlise de seguranga (n=327 pacientes do grupo abemaciclibe; n=161 pacientes do grupo placebo), os EAs mais frequente no grupo abemaciclibe foram diarreia, neutropenia, fadiga e ndusea. A anc
grupo placebo, tendo infecgdo pulmonar como o evento mais frequente (2,8% versus 0%, respectivamente). Os eventos de diarreia foram predominantemente de baixo grau, sendo que a maioria das pacientes tratac
Entre as pacientes que receberam abemaciclibe, 41,3% apresentaram neutropenia; em geral, uma vez reduzido, os niveis de neutréfilos permaneceram estaveis durante o tratamento com abemaciclibe e foram rever
foram relatados em 16 (4,9%) pacientes do grupo abemaciclibe e uma (0,6%) do grupo placebo, e a maioria ndo resultou em descontinuagdes (11 de 16 pacientes tratadas com abemaciclibe). Embora os dados de S
0,97). Em relagdo aos Obitos que ocorreram durante o tratamento ou em até 30 dias ap6s a descontinuagdo, 11 (3,4%) foram no grupo abemaciclibe (oito decorrentes de EAs) e trés (1,9%) no grupo placebo (duas ¢

Existe a necessidade 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 Comissao Naci I de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia ndo foi submetida a avaliagdo da CONITEC

A logia em proposicdo esta lada em um PCDT do Ministério da Saide?

Nao

No ambito da Saude Supl ar, a tecnologia em proposicdo demanda o estabelecimento de uma DUT ou a alteragdo de uma DUT ja exi: e (caso o procedi ja esteja contemplado r
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 antineopldsica para o tratamento do cancer.

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em salide em proposicéo:

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 é associada
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.

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

Download

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

0 Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saide em proposi¢do?

Sim

Especificar a(s) tecnologia(s) alternativa(s) existente(s) no Rol de Procedimentos, conforme RN n° 428/2017 e anexos:

Anastrozol (ANA): 1mg por dia (ciclo de 28 dias)

Letrozol (LTZ): 2,5mg por dia (ciclo de 28 dias)

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

Quais sdo os ganhos/beneficios esperados da utilizagdo da tecnologia em proposicdo em comparacdo com as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos?
Comparador Custos Anos de vida QALYs RCEI (por QALY)

TMX R$ 214.510 3,37 2,14 R$839.166

IA R$ 223.759 3,55 2,28 R$ 1.100.768
ABE-IA R$ 663.890 4,04 2,68 Referéncia

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/revis&o sistemética.

Definir a Populagdo:

Pacientes na pos-menopausa com cancer de mama avangado ou metastatico RH-positivo e HER2-negativo ndo tratados previamente.
Definir a Intervencéo:

Verzenios® (abemaciclibe) associado a inibidor de aromatase.

Definir o Comparador:

Sem restrigdo.

Definir o Desfecho (Outcome):

Avaliagdo clinica: Eficacia e seguranca. Avaliagdo econdmica: razdo de custo-efetividade incremental, razéo de custo-utilidade incremental e utilizagéo de recursos em satde.
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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/Revi i atica

Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revis&o sistematica:

Download

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

Custo-efetividade
Custo-utilidade

A estudo de a em satide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:

Download
Anexar analise de impacto orgamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

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

Criagao : 04/04/2019 14:54:01

Atualizagdo : 16/04/2019 17:58:35

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

Nome:* Texto:

Email:*

A\

O-/ Enviar Email
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