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FORMROL MEDICAMENTOS - CICLO 2019/2020 & Imprimir
DECLARACAO
Declara estar ciente que o preenchimento dos Sim

campos obrigatorios do FormRol, bem como o envio
dos documentos obrigatérios, sao requisitos para
analise de elegibilidade da proposta de atualizacdo
do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do Sim
FormRol com conteudo 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 Sim

obrigatorio 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 obrigatério o envio dos Sim
textos completos das evidéncias cientificas
referenciadas no parecer técnico-cientifico -

PTC/revisdo sistematica?

Declara que as informagoes prestadas neste Sim
formulario eletronico sao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICAGAO 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) 9415-72081

Endereco 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

Representacdo no ambito do COSAUDE:
Conselho ou Associacdo de profissionais de salde
Conselho/Associacao profissional:

Medicina

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
31918154813

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol :
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Renan Orsati Clara
E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:
Renan.Clara@sboc.org.br
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(11) 9415-72081
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
Farmacéutico-bioquimico

Declaro que me foram outorgados poderes para Sim
submeter a presente proposta em nome do
proponente pessoa juridica:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL

Nome da tecnologia em saude objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
Regorafenibe (Stivarga®)

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizagdo do Rol:

O carcinoma hepatocelular (CHC) é a sexta neoplasia mais comum e a terceira principal causa de morte por cancer em
todo o mundo, com 782.000 casos diagnosticados e 746.000 mortes estimadas em 2012 de acordo com a GLOBOCAN. A
alta razdo entre mortalidade e incidéncia (0,95) caracteriza 0 CHC como uma doenca de mau progndstico. No Brasil, a
incidéncia (taxa ajustada pela idade) de CHC, conforme estimativas do GLOBOCAN para 2012, é de 6/100.000 homens e
3,3/100.000 mulheres. No mundo como um todo, essas taxas sao de 15,3/100.000 homens e 5,3/100.000 mulheres.

No Brasil, cerca de 75% dos pacientes ja sdao diagnosticados em estadio avancado ou terminal, para os quais ndo
existem tratamentos curativos disponiveis, demonstrando uma necessidade ndo atendida tanto em relacdo ao
diagnéstico quanto ao tratamento.

O paciente que progride apos tratamento com sorafenibe atualmente ndo possui outras opgGes de tratamento
disponiveis, sendo que a sequéncia de tratamento sorafenibe-regorafenibe pode proporcionar uma melhora de
sobrevida global mediana de 26 meses em relagdo a sequéncia sorafenibe-placebo.

Apresente a proposta de atualizagdo do Rol, especificando a indicacao de uso da tecnologia em saiide no
ambito da Salude Suplementar:

A presente proposta de atualizagdo do Rol visa a incorporacado de regorafenibe (Stivarga®) para o tratamento de
segunda linha do cancer hepatocelular previamente tratados com sorafenibe.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descricao da doenga/condicdo de saude relacionada a proposta de atualizacdo do Rol:

O carcinoma hepatocelular (CHC) é a sexta neoplasia mais comum e a terceira principal causa de morte por cancer em
todo o mundo, com 782.000 casos diagnosticados e 746.000 mortes estimadas em 2012 de acordo com a GLOBOCAN.
O CHC raramente ocorre antes dos 40 anos de idade, com pico de incidéncia aproximadamente aos 70 anos e uma
distribuicdo geografica relativamente uniforme pelo globo, e sua frequéncia entre os homens é de duas a quatro vezes
maior do que ente as mulheres. A alta razdo entre mortalidade e incidéncia (0,95) caracteriza o CHC como uma doenca
de mau prognéstico.

No Brasil, a incidéncia (taxa ajustada pela idade) de CHC, conforme estimativas do GLOBOCAN para 2012, é de
6/100.000 homens e 3,3/100.000 mulheres. No mundo como um todo, essas taxas sao de 15,3/100.000 homens e
5,3/100.000 mulheres.

Dado que a maioria dos pacientes com CHC apresentam outra hepatopatia concomitante, sua avaliacdo prognostica leva
em consideracdo ndo apenas o estadiamento tumoral, mas também a avaliagdo do grau de disfuncdo hepatica.

No Brasil, cerca de 75% dos pacientes ja sdo diagnosticados em estadio avancado ou terminal, para os quais ndo
existem tratamentos curativos disponiveis.

Diagnostico - Padrdo ouro para o diagnostico da doenca/condicao de satde:

O padrdo ouro para diagndstico do cancer hepatocelular (CHC) é a ultrassonografia nos pacientes de risco a cada 6
meses, e quando identificado nddulo hepatico, esta deve ser seguida de tomografia, com ou sem uso de contraste
especifico, para confirmar caracteristicas radioldgicas de CHC. Em alguns casos, pode ser necessario biopsia hepatica .
Além disso, exames laboratoriais de fungao hepatica e alfafetoproteina podem auxiliar no diagndstico.

Tratamento - Conjunto de intervengoes em salde atualmente utilizado no manejo da doenga/condicdo de
saude:

Nao existem outros tratamentos com eficacia e seguranca confirmadas por estudos clinicos randomizados e controlados
e com indicacdo aprovada em bula para o tratamento de segunda linha do cancer hepatocelular previamente tratados
com sorafenibe no Brasil. Na pratica clinica, por falta de opgdes com eficacia comprovadas com RCT como regorafenibe,
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usa-se quimioterapia citotdxica antigas como epirrubicina ou doxorrubicina com resultados precarios, sem ganho de
sobrevida global e com toxicidade importante. Por essa razdo, a avaliagdo econdmica em relagdo a proposta de
incorporacdo de regorafenibe considera a comparacdo com melhores cuidados de suporte, envolvendo visitas médicas,
exames e hospitalizagOes.

Prognodstico da doenca/condicao de saude:
A alta razdo entre mortalidade e incidéncia (0,95) caracteriza o0 CHC como uma doenca de mau progndstico.
Qual a incidéncia da doenca/condicdo de satde por 100.000 habitantes?

Para o célculo, considerou-se a incidéncia de CHC de 6,0 por 100.000 habitantes para homens e 3,3 casos por 100.000
habitantes para mulheres. Por falta de referéncias nacionais optou-se por utilizar os dados do GLOBOCAN que apresenta
informagdes sobre cancer em todo o mundo.

Qual a prevaléncia da doenca/condicdo de satuide por 100.000 habitantes?

De acordo com publicacdo do Globocan em 2018, a prevaléncia em 5 anos para o cancer hepatocelular no Brasil é de
8.879 pacientes, independente do estadio da doenga e linha de tratamento, resultando em uma prevaléncia de 4,24 a
cada 100.000 habitantes. Disponivel em: http://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/76-brazil-fact-sheets.pdf.

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condigdo de saiide por 100.000 habitantes?

A alta razdo entre mortalidade e incidéncia (0,95) caracteriza o CHC como uma doenca de mau progndstico. O Globocan
estima 11.797 mortes em 2018. Disponivel em: http://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/76-brazil-fact-
sheets.pdf.

Populagao-alvo

Delimitar a populacdo-alvo para a tecnologia em saiide em proposicdo.

A populacao-alvo para a utilizagao da tecnologia em proposicdao é composta por um grupo especifico da
populacgdo de pacientes com a doenca/condicdo de saude?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condicao de salde.

Defina a populagdo-alvo para utilizacdo da tecnologia em saude:

A populacdo-alvo se trata da segunda linha de tratamento do carcinoma hepatocelular, visto que regorafenibe é
indicado para o tratamento de pacientes adultos carcinoma hepatocelular que tenham sido previamente tratados com
sorafenibe.

A populacao-alvo representa que percentual da populacao com a doenca/condigdo de saiude?

Estima-se que a populagdo-alvo (segunda linha de tratamento do carcinoma hepatocelular) representa cerca de 4% da
populagdo total com carcinoma hepatocelular coberta pelo Sistema de Salde Suplementar.

Populagao-alvo - Estimativas anuais

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

19 ano:
91
20 ano:
91
30 ano:
92
4° ano:
92
50 ano:

93

Referéncias Bibliograficas
Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citacao dos dados epidemiolégicos da
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doenca/condigdo de saliide, bem como para delimitacdo da populagdo-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):

1. Globocan 2012

2. Paranagua-Vezozzo 2014
3. Longo 2017

4. Bruix 2017

5. Projegao IBGE 2013

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Categorizacdo da tecnologia em saude:
Inovagdo tecnoldgica

Caracterizacdo da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde
vigente:

Até o momento nao ha tecnologia existente no Rol para a indicagdo proposta

Namero de registro do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:
1705601080018 1705601080026

Principio ativo do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:
Regorafenibe

Classe terapéutica do medicamento, conforme informacoes de registro na ANVISA:
Antineoplasico

Indicacdo de uso do medicamento, conforme bula profissional registrada na ANVISA :
Tratamento de pacientes adultos com carcinoma hepatocelular que tenham sido previamente tratados com sorafenibe.
Nome comercial do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:
Stivarga®

Nome da empresa detentora do registro, conforme informacgoes de registro na ANVISA:
Bayer SA

Data do registro do medicamento, conforme informagées de registro na ANVISA:
28/12/2015

Vencimento do registro do medicamento, conforme informacgdes de registro na ANVISA:
12/2020

Apresentagao do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:

40 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 28 e 40 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 84

Forma farmacéutica do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:

O regorafenibe (Stivarga®) apresenta-se sob a forma de comprimido revestido e que contém 40 mg da substéncia
regorafenibe. A embalagem possui trés frascos de plastico com 28 comprimidos cada.

Via de administracao do medicamento, conforme informacgoes de registro na ANVISA:

O regorafenibe (Stivarga®) é administrado por via oral, sendo absorvido no trato gastrointestinal para o sistema
circulatdrio e entdao metabolizado. Tem dois metabolitos ativos, que sdo suas formas N-oxido e dimetiladas. Ambas as
formas sdo ativas contra VEGFR2, TIE2, Kit e BRAFV600E.

Posologia do medicamento, conforme bula profissional registrada na ANVISA:

A dose recomendada do regorafenibe (Stivarga®) é de 160 mg, por via oral, uma vez ao dia, durante trés semanas,
seguidas de uma semana sem terapia, constituindo, desta forma, ciclos de terapia com duracdo de quatro semanas
cada.

A administracdo do medicamento é permitida apenas em ambiente hospitalar?
Nao

A administracao do medicamento podera ocorrer em ambiente:

Hospitalar

Ambulatorial
Domiciliar
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Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para
qualidade de vida associada a doenga/condicao de satude:

A ANVISA aprovou e expandiu o uso de regorafenibe (Stivarga®) para portadores de hepatocarcinoma que ja haviam
sido tratados previamente com sorafenibe. Ha mais de 10 anos que ndo haviam novas drogas eficientes para essa
patologia. O regorafenibe ja é aprovado para uso em cancer colorretal metastatico e tumores GIST.

O estudo fase III RESORCE (para avaliar regorafenibe em pacientes com HCC em estagio avancado e que progrediram
durante o tratamento com sorafenibe) incluiu 573 pacientes que foram randomizados para receber a nova droga ou
placebo (2:1). Os resultados foram bons: aumento do tempo de vida em mais de 3 meses comparado ao placebo (SG
mediana de 10,6m para o brago regorafenibe vs 7,8m para placebo, (HR 0,63 [95% CI 0,5-0,79) p<0,0001), reduziu o
risco de morte em 38% (RR para sobrevida global em pacientes que receberam regorafenibe em comparagdo com o
grupo controle foi de 0,62 (95% IC 0,50-0,78; p<0,001), e os pacientes levaram o dobro do tempo para a doenga
progredir (SLP mediana foi de 3,1m com regorafenibe vs 1,5m com placebo (HR= 0,46 (95% CI 0,37-0,56; p<0,001). A
taxa de controle da doenga (composta de respostas completas e parciais e doenca estavel) foi de 65,2% versus 36,1%
(p <0,001). A taxa de resposta global (completa e respostas parciais) foi de 10,6% versus 4,1% (p=0,005),
respectivamente. Todos os valores numéricos dos objetivos secundarios sdo baseados no mRECIST. A qualidade de vida
foi avaliada por questionarios (Functional Assessment of Cancer Therapy (FACT)-General (FACT-G), FACT-Hepatobiliary
(FACT-Hep), EQ-5D, and EQ-VAS ) e ndao mostrou diferenca clinicas significativas entre regorafenibe e placebo.

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

Os estudos de regorafenibe mostraram um perfil de toxicidade consistente, compativel com a classe e mecanismo de
acdo da tecnologia proposta, ndo cumulativo com uso a longo prazo, bem tolerados e manejaveis. O estudo fase III
RESORCE mostrou que os eventos adversos grau 3 e 4 mais comuns foram hipertensdo (15% nos pacientes no grupo
regorafenibe e 5% no grupo placebo), reagdo cutdnea mao-pé (13% nos pacientes no grupo regorafenibe e 1% no
grupo placebo), diarreia, (9% nos pacientes no grupo regorafenibe e 5% no grupo placebo) e diarréia (3% nos
pacientes no grupo regorafenibe e 0% no grupo placebo). Todas os eventos adversos sdao manejaveis com redugdo de
dose ou interrupgdo temporaria do medicamento.

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para execucgdo da
tecnologia proposta?

Nao

Considerando a indicacdo proposta para a tecnologia, quanto a avaliacao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC:

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

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicio demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracdo de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?

Nao se aplica
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
proposicao?

Nao

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

Download

Pergunta de Pesquisa

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

Definir a Populagao:

Pacientes com carcinoma hepatocelular com progressao de doenga pds-tratamento com sorafenibe

Definir a Intervencao:
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STIVARGA® (regorafenibe) na dose inicial de 160 mg ao dia, durante 21 dias a cada ciclo de quatro semanas.
Definir o Comparador:
Placebo ou qualquer outro tratamento ativo
Definir o Desfecho (Outcome):

Sobrevida global, sobrevida livre de progressdo, tempo para a progressao, tempo para a falha do tratamento, taxa de
controle da doencga, medidas de qualidade de vida e seguranca

Textos completos

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

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

Download

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliagao econdmica em saude (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

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

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

Planilha - Modelo economico (OPCIONAL):

Download

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

Criagao : 02/04/2019 15:25:28

Atualizagao : 11/04/2019 17:20:36

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

Nome:* Texto:

Email:*

|

G-f‘j Enviar Email
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