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CONTEXTO

Trata-se andlise critica da proposta de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude — Ciclo
2019/2020, apresentada a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) por meio do FormRol, relativos a
eficacia, a efetividade, a seguranca, ao custo-efetividade e ao impacto orcamentario do levomalato de
cabozantinibe para o tratamento do carcinoma de células renais avan¢ado ou metastatico visando avaliar sua
incorporagao no Rol.

O carcinoma de células renais (RCC) é o tumor sdlido mais frequente do rim, correspondendo a 90-95% dos
tumores renais primarios malignos. Esse carcinoma ocorre a partir de uma transformagdao anormal das células
renais e representa cerca de 2% a 3% de todos os canceres. Sua incidéncia é maior em paises ocidentais e no
género masculino (2/3 dos casos), e apresenta a mais elevada taxa de mortalidade dentro dos tumores uroldgicos.
As causas para o desenvolvimento do RCC ainda ndo foram completamente elucidadas, porém dentre os fatores
de risco destacam-se idade avangada, tabagismo, obesidade e hipertensao. Ao contrdrio de outros tumores, o RCC
responde mal aos tratamentos oncolégicos convencionais como quimioterapia e radioterapia. Em geral, o
tratamento cirdrgico é o padrao terapéutico curativo, cuja abordagem e extensao dependem das caracteristicas
clinicas do paciente e da caracterizacdo do tumor. Entretanto, 25% dos pacientes ja apresentam metdastases ao
diagndstico necessitando tratamento sistémico imediato com imunoterapia ou terapias-alvo inibidoras da
angiogénese que podem levar ao controle e regressdo da doencga. Dentre essas novas terapias-alvo destaca-se o
cabozantinibe, uma nova droga-alvo com capacidade de inibicdo de 3 receptores tirosinoquinases que sdo chaves
para o desenvolvimento do cancer renal.

Conforme consulta ao Scorecard daESMO - MCBS (European Society for Medical Oncology -
Magnitude of Clinical Benefit Scale), para a indicacdo referida nesse resumo, a nota de score do cabozantinibe é
3 (ultima atualizagdo 30/04/2020).




O Cabozantinibe para o tratamento do Cancer de Células Renais avancado estd sendo avaliado pela Conitec, com
consulta publica realizada no periodo de 24 de agosto de 2020 a 14 de setembro de 2020, todavia, a indicacdo
analisada ndo é a mesma que esta proposta para a atualizagao do Rol de procedimentos. Na Conitec a indicagao
refere-se a primeira linha de tratamento, a recomendacdo encaminhada a consulta publica foi a de nado
incorporagao:
Recomendagdo preliminar da Conitec: O Plendrio da Conitec, em sua 8992 Reuniéo Ordindria, no dia 05 de
agosto de 2020, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendagdo
preliminar desfavordvel a incorpora¢éo no SUS de cabozantinibe para tratamento de primeira linha de
pacientes adultos com Céncer de Células Renais avancado e risco intermedidrio a alto. Os membros da
Conitec consideraram a auséncia de evidéncias acerca de beneficios adicionais quanto a sobrevida nos
pacientes que utilizaram cabozantinibe, quando comparado as demais terapias disponiveis no SUS. Além
disso, verificou-se que as evidéncias disponiveis apresentam importantes incertezas, especialmente por
conta dos dados de cabozantinibe serem provenientes de um tnico ensaio clinico de fase Il.

TECNOLOGIA EM SAUDE

Conforme bula, o levomalato de cabozantinibe é um inibidor de segunda geracdo, altamente seletivo e potente
dos receptores tirosina quinase e agem bloqueando a angiogénese (via mTOR) (Anvisa, 2020). E indicado para o
tratamento do carcinoma de células renais (CCR) avangado: no tratamento de primeira linha de adultos com risco
intermédio ou alto; em adultos apds terapéutica prévia com fator de crescimento endotelial vascular (VEGF),
tendo sido essa sua indicacdo a proposta para a incorporacao ao Rol.

SINTESE DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

No relatdrio de anadlise critica, considerou-se a seguinte pergunta estruturada (PICO)

P: Pacientes adultos diagnosticados com RCC avan¢ado ou metastatico (com ou sem outras comorbidades),
independentemente da idade, sexo, etnia, e que tenham feito uso prévio de inibidor VEGFR;

I: Levomalato de cabozantinibe (qualquer dose ou regime de tratamento);

C: Qualquer outro comparador ativo em qualquer dose ou regime de tratamento, ou estudos contra placebo/sem
tratamento;

O: Desfechos relacionados a eficdcia do tratamento (por exemplo: taxa de resposta, taxa de controle da doenca,
sobrevida global, sobrevida livre de progressdao ou outros reportados) Desfechos relacionados a seguranca e
tolerabilidade (por exemplo: reporte de qualquer tipo de evento adverso e descontinuagGes de tratamento)

Segundo o relatério de analise critica, a evidéncia atualmente disponivel sobre eficdcia e seguranca
do cabozantinibe para tratamento de segunda linha de pacientes com RCC de células claras avang¢ado ou
metastatico que progrediram apds uso de inibidor VEGFR é proveniente de 1 ECR fase Ill aberto, multicéntrico
(METEOR) que compara o cabozantinibe ao everolimo do qual derivam 4 metanalises em rede: Amzal et al.,
2017; Edwards et al., 2018; Hale et al., 2019 e Wiecek et al., 2016.

O estudo METEOR incluiu 658 pacientes que foram randomizados (1:1) para receber cabozantinibe (dose de 60
mg/dia via oral) ou everolimo (dose 10 mg/dia via oral). O desfecho primario avaliado foi a sobrevida livre de
progressao (SLP). Outros desfechos avaliados: sobrevida global (SG), taxa objetiva de resposta (ORR), seguranca
e tolerabilidade. Os resultados clinicos do estudo METEOR foram publicados em cinco artigos cientificos
principais pelo grupo de pesquisadores.

Conforme avaliacdo do parecerista, O estudo METEOR apresentou alto risco de viés pelo fato de ser open label e
por questdes incertas sobre dados incompletos de desfechos (cochrane risk of bias (ROB 2.0).

Em relagdo a avaliagdo global da evidéncia por desfecho segundo a metodologia GRADE, a qualidade da evidéncia
para a comparagdo cabozantinibe versus everolimo foi baixa para SLP e moderada para SG, TRO e seguranga.
Para a comparacdo cabozantinibe versus placebo e cabozantinibe versus nivolumabe a qualidade da evidéncia
foi baixa para ambas em todos os desfechos avaliados (SG e SLP).

Os principais resultados encontrados no ensaio clinico e nas metanalises em rede sao descritos a seguir:

Sobrevida global




Definida como o tempo entre a randomizacao e a morte por qualquer causa

Em publicacdo do estudo METEOR de 2018, 11% dos pacientes cabozantinibe (n=36/330) e 2,4% dos pacientes
everolimo (n=8/328) permaneceram em tratamento (acompanhamento médio de 28 meses; [IQ = 25-30). A SG
foi de 21,4 meses para cabozantinibe e 17,1 meses para everolimo com um total de 430 mortes (n=198 para
cabozantinibe e n=232 para everolimo), mantendo-se favoravel ao uso de cabozantinibe (HR = 0,70; IC 95%: 0,58-
0,85; p=0,0002). Estimativas de referéncia de SG foram de 44% para cabozantinibe versus 34% para everolimo em
24 meses e de 35% versus 25% em 30 meses, respectivamente. Andlises de subgrupo de SG de acordo com a
estratificacdo de fatores da doenga demonstraram resultados consistentes com as analises originais da populacdo
total, favorecendo o uso de cabozantinibe em praticamente todos os cenarios

Os resultados da revisdo sistematica conduzida por Amzal et al 2017 evidenciaram melhora significativa da SG
apenas quando comparado ao everolimo (HR = 0,66 [0,53 a 0,83]). Assim como, na metanalise em rede de
Edwards et al.,2018 (HR = 0,66, ICr 95%: 0,53 a 0,82).

Sobrevida livre de progressao

A sobrevida livre de progressao foi avaliada a partir da data de administracao da primeira dose do medicamento
até a data em que foi detectada progressao da doenga ou ébito.

No estudo METEOR (publicacdo de CHOUEIRI et al., 2015, o cabozantinibe melhorou significativamente a SLP
com um HR de 0,51 (IC 95%: 0,41-0,62; p<0,0001) comparado com everolimo. Considerando as subanalises
publicadas por Escudier (ESCUDIER et al., 2018), uma avaliagdo dos pacientes com RCC com metdstase basal
Ossea foi realizada. Ao todo, 77 pacientes do grupo cabozantinibe e 65 do grupo everolimo foram analisados.
Novamente aqui, os valores de SLP foram superiores para cabozantinibe comparado com everolimo (7,4 meses
versus 2,7 meses, respectivamente; HR = 0,33; IC 95%: 0,21-0,51; p<0,001).

De maneira geral, os resultados da metanalise em rede Amzal et al., 2017 e da curva paramétrica favorecem o
uso do cabozantinibe, que se mostrou superior aos demais comparadores com maiores probabilidades de SLP
durante o periodo de trés anos analisados. O cabozantinibe foi relacionado com melhora significativa da SLP
comparado a todas as demais terapias:

— Cabozantinibe versus axitinibe: HR = 0,47 (ICr 95%: 0,29-0,76).

— Cabozantinibe versus everolimo: HR = 0,51 (ICr 95%: 0,42-0,62).

— Cabozantinibe versus nivolumabe: HR = 0,58 (ICr 95%: 0,45-0,74).

— Cabozantinibe versus sorafenibe: HR = 0,35 (ICr 95%: 0,23-0,52).

— Cabozantinibe versus placebo: HR = 0,15 (ICr 95%: 0,11-0,22).

Os resultados da revisdo sistematica conduzida por Edwards et al., (EDWARDS et al., 2018) mostram que o
cabozantinibe tem SLP mais longa que o everolimo (HR = 0,51; IC 95%: 0,41-0,63) e ambos os tratamentos sdo
melhores que o placebo. Tanto o cabozantinibe (HR = 0,66; IC 95%: 0,53-0,82) quanto o nivolumabe (HR = 0,73;
IC 95%: 0,60-0,89) apresentam SG mais longos que o everolimo.

Na metanadlise de Hale et al., 2018, em segunda linha de tratamento, o cabozantinibe foi a terapia mais eficaz
para pacientes idosos com valores para SLP de HR = 0,15 (IC 95%: 0,08-0,28) versus placebo e probabilidades de
77,2% de ser a melhor opgdo. Em pacientes com idade inferior a 65 anos, a SLP de cabozantinibe versus placebo
foi de HR = 0,16 (IC 95%: 0,10-0,27), com uma probabilidade ainda maior (94,4%) de ser a melhor terapia.

Taxa de resposta objetiva:

Este indicador foi composto pela soma da taxa de resposta completa + taxa de resposta parcial. Taxa de resposta
completa: Desaparecimento de todas as lesdes alvo ndao nodais, além disso, qualquer linfonodo patoldgico
designado como lesdo alvo deve ter uma reducdo no eixo curto para <10 mm. Taxa de resposta parcial: Pelo
menos uma reducdo de 30% na soma do didmetro de todas as lesdes alvo, tomando como referéncia a soma
basal dos diametro.

No estudo Meteor, maior proporcao de pacientes do grupo cabozantinibe apresentaram resposta objetiva
quando comparado ao everolimo em 18 meses (21% vs. 5%, respectivamente, p<0,0001). Estes resultados se
mantiveram na avaliagdo aos 28 meses de seguimento (17% vs. 3%, respectivamente, p<0,0001).

Segurancga




Eventos adversos (EA) avaliados em termos de tipo, frequéncia e gravidade. Os EAs foram avaliados de acordo
com os Critérios de Terminologia Comum para Eventos Adversos do National Cancer Institute, versao 4.0, e
classificados de acordo com o Dicionario Médico para Atividades Regulatérias

A incidéncia global de eventos adversos no estudo METEOR independente da causalidade foi de 92% em ambos
os grupos de tratamento (n=331/331 do grupo cabozantinibe e n=321/322 do grupo everolimo) (Tabela 11). As
taxas de eventos adversos mais relacionados com o tratamento com cabozantinibe foram diarreia,
eritrodisestesia palmo-plantar e hipomagnesemia. O tratamento com everolimo foi mais relacionado a anemia e
hiperglicemia.

Os eventos adversos de grau 3-4 foram reportados em n=235 (71%) e n=193 (60%) dos pacientes,
respectivamente, sendo os mais comuns: hipertensdo (n=49 [15%] no grupo cabozantinibe versus n=12 [4%] no
grupo everolimo); diarreia (n=43 [13%)] versus n=7 [2%], respectivamente); fadiga (n=36 [11%] versus n=24 [7%]);
eritrodisestesia palmo-plantar (n=27 [8%] versus n=3 [1%]); anemia (n=19 [6%)] versus n=53 [17%]); hiperglicemia
(n=3 [1%] versus n=16 [5%]), hipomagnesemia (n=16 [5%] versus nenhum caso).

Eventos adversos sérios de grau 3 ou superior ocorreram em 130 pacientes (39%) do grupo cabozantinibe
comparado com 129 (40%) do grupo everolimo sendo os principais: dor abdominal (n=9 [3%] versus n=3 [1%]);
efusdo pleural (n=8 [2%] versus n=7 [2%]); pneumonia (n=7 [2%] versus n=13 [4%]); embolia pulmonar (n=7 [2%]
versus n=1 [<1%]); anemia (n=5 [2%)] versus n=10 [3%]); dispneia (n=4 [1%)] versus n=10 [3%]).

Durante o estudo, ocorreram 26 (8%) mortes de pacientes do grupo cabozantinibe e 25 (8%) do grupo everolimo,
sendo a maioria relacionada a progressdo da doenga. Uma morte relacionada ao tratamento ocorreu no grupo
cabozantinibe (causa ndo especificada) e duas no grupo everolimo (aspergilose infecciosa e pneumonia).

Reducdes de doses foram necessarias em 206 pacientes (62%) em uso de cabozantinibe em 80 (25%) em uso de
everolimo. A dose mediana didria foi de 43 mg (llQ: 36-56) para cabozantinibe e de 9 mg (llQ 7-10) para o
everolimo.

Descontinuagdes de tratamento devido a eventos adversos foram reportadas em 40 (12%) e 34 (11%) pacientes,
respectivamente, sendo a razdo mais comum para descontinua¢do, em ambos o0s grupos, a progressdo da doenca.
Apds a descontinuagdo dos tratamentos, n=181 pacientes (55%) do grupo cabozantinibe e n=165 (50%) do grupo
everolimo receberam uma terapia sistémica anticancer subsequente.

SINTESE DAS INFORMACOES ECONOMICAS

O proponente apresentou uma andlise de custo-efetividade, no qual a intervencdo (levomalato de cabozantinibe)
foi comparada ao nivolumabe, considerada pelo proponente como a unica opc¢do disponivel no sistema
suplementar para o tratamento em 22 linha. Foi utilizado um modelo de Markov e contemplados custos diretos
de tratamento, compreendendo todos os custos aplicdveis as operadoras de salde suplementar. Os precos
utilizados foram os pregos de fabrica, com cdlculo de 18% de ICMS, apresentados na lista de precos da Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

O custo do tratamento total foi de RS 513.984 para o Cabometyx® (Cabozantinibe) e de RS 543.243 para o
comparador Nivolumabe. Assim, a diferenca em custo foi de RS - 29.259. No tempo horizonte considerado, a
qualidade de vida total foi de 1,139 QALY para o Cabometyx® (Cabozantinibe) e de 1,026 QALY para o comparador
nivolumabe. Assim, a efetividade incremental foi de 0,113 QALY.

A andlise de custo-efetividade considerou diversas premissas e apresenta falhas em relacdo ao relato da
metodologia empregada, tornando o modelo incerto e gerando duvidas quanto a sua robustez. Deste modo,
deve-se ter cautela ao avaliar seus resultados.

Entre as limitagdes apresentadas, destacam-se: A auséncia de dados de distribuicao de eventos adversos ao longo
do tempo, por isso, todos os custos de eventos adversos sao aplicados no ciclo 1; a premissa de progressao para
tensirolimo para pacientes com progressao da doenga com uso de cabozantinibe ou nivolumabe é feita devido




ao uso em linhas anteriores das alternativas de tratamento aprovadas em rol; devido a auséncia de valores de
utilidade de pacientes com carcinoma renal com cada um dos eventos adversos do modelo, alguns valores foram
derivados de perda de utilidade causada por eventos em pacientes com carcinoma pulmonar; e ndao foram
apresentados os parametros de efetividade utilizados no caso base.

Avaliacdo do Impacto Orcamentdrio

O proponente apresentou uma Andlise de Impacto Orgamentario (AlO) com dois cendrios considerando o
cabozantinibe (intervencdo) e o nivolumabe (alternativa). A seguir destaca-se as principais limitagcdes da andlise
de impacto orcamentario:

— A proposta considerou apenas pacientes novos que seriam elegiveis ao tratamento com cabozantinibe.
Ndo levou em consideracdo pacientes ja existentes que poderiam receber este tratamento uma vez que
ele estivesse disponivel.

— A confiabilidade dos dados utilizados no calculo da populacgdo elegivel é baixa (estudos com limitacGes
metodoldgicas e dados baseados em estimativas internacionais);

— Nao esta claro como as quotas de mercado foram obtidas, ja que o proponente ndo fornece de forma
clara a fonte destes dados.

— N&o estad claro quais os itens/fatores compdem os custos da progressdo da doenca, apenas foi
mencionado que foi embasado em avalicées do NICE.

Parametros e resultados da Andlise de Impacto Orgamentario:

— Populagdo elegivel: A estimativa da populagdo considerou parametros epidemioldgicos e dados de
estudos clinicos. A estimativa da populagao elegivel levou em consideragdo progressao de doenga e
morte, sendo que os pacientes que permaneciam vivos ao longo dos anos foram contabilizados. A
populacdo elegivel variou de 376 pacientes no primeiro ano a 543 no ultimo, com média anual de 503
pacientes.

— Horizonte temporal: 5 anos a partir de 2021.

— Cendrios: foram calculados dois cendrios: um de referéncia, que representa o panorama atual, em que
os todos os pacientes receberiam nivolumabe, por ser a Unica opgao disponivel no rol da ANS; e um
cenario alternativo, que considera a incorporacao do cabozantinibe. no primeiro ano o cabozantinibe
teria uma participagao de 10,7%, chegando a aproximadamente 60% ao final de cinco anos.

— Resultado: o impacto econdmico incremental estimado da incorporagdo (Cabozantinibe) no sistema
suplementar, dados os pardmetros considerados, é de - RS 135.233.064 em cinco anos. O valor anual do
impacto incremental variou entre - RS 5.745.089 (2021) e - RS 38.300.374 (2024). Isto representa uma
economia anual média de RS 27.046.613 ao sistema de salde suplementar com a ado¢do do
cabozantinibe.

CAPACIDADE INSTALADA

Trata-se de medicamento com via de administracdo oral. De uso domiciliar. Ndo ha questdes de
capacidade instalada a serem analisadas no ambito da Saude suplementar

ANALISE TECNICA

A evidéncia disponivel para o cabozantinibe é proveniente de um ensaio clinico randomizado e quatro estudos
com comparacoes indiretas. A qualidade do corpo de evidéncias variou de baixa a moderada para a comparagao
cabozantinibe/everolimo, baixa para a comparacdo com placebo e nivolumabe. As andlises econdmicas
apresentadas apresentam diversas incertezas, devendo ser avaliadas com cautela.

Em relagdo a avaliagdo global da evidéncia por desfecho segundo a metodologia GRADE, a qualidade da evidéncia
para a comparac¢do cabozantinibe versus everolimo foi alta para os desfechos sobrevida global, sobrevida livre
de progressao, taxa de resposta e seguranca; para a comparacdo cabozantinibe versus placebo e cabozantinibe




versus nivolumabe e everolimo a qualidade da evidéncia foi baixa para ambas em todos os desfechos avaliados
(SG e SLP).

Considerando as evidéncias do estudo METEOR, s3o apresentados ganhos em sobrevida global para o
cabozantinibe em praticamente todos os cenarios. A SG foi de 21,4 meses para cabozantinibe e 17,1 meses para
everolimo com um total de 430 mortes (n=198 para cabozantinibe e n=232 para everolimo), mantendo-se
favoravel ao uso de cabozantinibe (HR = 0,70; IC 95%: 0,58-0,85; p=0,0002). Estimativas de referéncia de SG
foram de 44% para cabozantinibe versus 34% para everolimo em 24 meses e de 35% versus 25% em 30 meses,
respectivamente.

Em relacdo a SLP, o cabozantinibe melhorou significativamente a SLP com um HR de 0,51 (IC 95%: 0,41-0,62;
p<0,0001) comparado com everolimo.

Em avaliacdo de custo-efetividade que comparou o cabozantinibe ao nivolumabe, obteve-se que a primeira
terapia apresenta maior efetividade a menores custos, sendo a estratégia dominante. A andlise de impacto
orcamentdrio em cinco anos evidenciou que a incorporagao de cabozantinibe resultaria em economia de cerca
de 135 milhdes de reais para o sistema de saude suplementar no periodo considerado. Entretanto, ambas as
anadlises apresentam limitacGes e devem ser avaliadas com cautela

PARTICIPAGAO SOCIAL

REUNIOES TECNICAS

Ne: 11 | Data: 21/01/2020

Videos das apresentacdes: https://www.youtube.com/watch?v=Ug8DcNx8mkE

Representante do Proponente:

Cerca de 16% dos pacientes tém doenga metastdtica ao diagndstico e 30 a 40% evoluem para o cenario
metastatico, sendo que 70% requerem tratamento de segunda linha. Incidéncia e mortalidade pela doenga tém
aumentado no mundo. No Brasil, atualmente, o tratamento é heterogéneo e inclui terapias sem eficacia
comprovada. A proposta de incorporag¢do do cabozantinibe visa atender aos pacientes com CCR que evoluiram
com resisténcia aos inibidores de receptores de VEGF (VEGFR). O cabozantinibe consegue ultrapassar a resisténcia
a inibicdo do VEGFR com boa resposta terapéutica, mesmo em pacientes com doenga mais avancada e pior
prognostico, devido a sua acao simultanea nas 3 vias celulares importantes para o desenvolvimento do cancer
renal: VEGFR (1,2,3), AXL e MET. Estudo pivotal (METEOR) para a indicagdo proposta mostrou ganho em sobrevida
livre de progressao (SLP), em sobrevida global (SG) e maior taxa de resposta em relagcdo ao everolimo. Quando
comparado ao nivolumabe observa-se ganho em sobrevida livre de progressao e QALY, porém com sobrevida
global semelhante. O cabozantinibe é uma opcdo de tratamento menos custosa e mais eficaz em comparacao
com o nivolumabe em pacientes com CCR avangado que progrediram apds tratamento prévio com inibidor de
VEGFR. O custo anual de tratamento por paciente de cabozantinibe é menor do que o do nivolumabe. A inclusdo
de cabozantinibe na salide suplementar representaria uma economia de RS 135 milh&es ao longo de cinco anos,
considerando-se uma populagdo elegivel de cerca de 500 pacientes a cada ano. Além do beneficio clinico superior,
o cabozantinibe pode reduzir as internagdes por ano, incluindo o nimero de pacientes com internagdes em
unidades de terapia intensiva, o que resulta em menor custo de gerenciamento por pessoa.

Representante da UNIMED do Brasil:

As evidéncias apresentadas foram baseadas em um Unico estudo clinico patrocinado pelo fabricante que
demonstra eficacia estatisticamente superior do cabozantinibe versus everolimo, um comparador fragil e pouco
usado, com resultados pouco expressivos clinicamente. Frente ao everolimo, o cabozantinibe foi estatisticamente
superior acrescentando 4,9 meses a SG e 3,5 meses em SLP. Os dados econOmicos apresentados pelo proponente
sao improvaveis, pois foram alvo de modelagem matematica, tém base em um horizonte temporal longo, com
sugestdo para revisdo da memoria de célculo. O resultado de RCEI de RS 400 mil ndo é custo efetivo para a
realidade brasileira, onde o PIB per capita é de cerca de RS 30 mil, ainda que o AlIO demonstre potencial para
economia de recursos. Ha alta incerteza, altissimo custo e beneficios modestos. Apresentada sugestdo para nao
incorporagao do medicamento.

Representante da CNI:



https://www.youtube.com/watch?v=Ug8DcNx8mkE

Apontou que a anadlise de custo-efetividade e a andlise de impacto or¢amentario sdao fundamentais para a
sustentabilidade do setor de salde suplementar.

RECOMENDACAO TECNICA

NOTA TECNICA DE CONSOLIDAGCAO DAS PROPOSTAS DE ATUALIZAGAO DO ROL

RECOMENDAGAO PRELIMINAR - RP:

Recomendar a incorporacdo do medicamento antineoplasico oral CABOZANTINIBE para a CARCINOMA
DE CELULAS RENAIS na Diretriz de Utilizagdo - DUT do procedimento “TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL
PARA TRATAMENTO DO CANCER”. A cobertura obrigatdria do medicamento se dard de acordo com os
seguintes critérios:

“Carcinoma de células renais - CCR: cobertura obrigatéria do medicamento antineopldsico oral
cabozantinibe para o tratamento do carcinoma de células renais (CCR) avancado em adultos apds
tratamento prévio com inibidor do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF)”.

DOCUMENTOS VINCULADOS

Relatdrio de andlise critica de Proposta de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude levomalato
de Cabozantinibe para tratamento do Carcinoma de Células Renais avang¢ado ou metastatico — 22 linha ou
posteriores — Unidade de Avaliacdo Tecnologias em Saude, Hospital Alem&do Oswaldo Cruz, agosto de 2020.




