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Resumo do Estudo

Rybrevant no tratamento do cancer

de pulmao nao pequenas células
avancadas com mutacao de insercao
no éxon 20 do EGFR

Introducao

O estudo foi desenvolvido no intuito de avaliar a evidéncia cientifica que
levou a aprovacao deste novo agente no Brasil, bem como os impactos de
sua incorporagao.

Objetivo

Foi realizada uma revisao bibliografica da literatura especializada para ava-
liar os estudos clinicos que levaram a aprovacao do Amivantamabe. Foram
avaliadas criticamente as diretrizes terapéuticas mais utilizadas na pratica
clinica para o tratamento do cancer de pulmao; por fim, foram verificadas
analises farmacoeconomicas que tivessem levado em conta a incorporagao
de Amivantamabe no tratamento de paciente com cancer de pulmdo avan-
cado.

Aspectos Regulatorios

No estudo foi demonstrado que a incidéncia do Cancer de Pulmao é subesti-
mada no Brasil e que a maior parte dos diagnosticos ocorre com a doenca
em fase avancgada. Ha um grupo de pacientes com a doenga que apresentam
a mutacao em EGFR. Para este grupo surgiram alguns farmacos nos ultimos
anos que melhoraram significativamente o tratamento dos pacientes. Ainda
dentro da mutacao do gene EGFR, ha variacdes do local de mutacao no gene
nos éxons 19 e 21 (80 -90%) e em torno de 4-12% no éxon 20 que confere
uma resisténcia aos tratamentos disponiveis.

Na validacdo das evidéncias cientificas foi constatado que ndao ha muitos
estudos em relacao a este medicamento, pois ele foi aprovado com base em
um estudo de Fase 1, contudo sendo aprovado pelo FDA, ANVISA e EMA.

O estudo concluiu que ainda ha poucas evidéncias para embasar a incorpo-
racao desta medicacao.

Custos

Do ponto de vista cientifico, preocupa a validacao e aprovacao da referida droga
apenas com estudo de fase 1, sendo ainda necessarios estudos de vida real que
comparem esta estratégia com alternativas terapéuticas previamente disponi-
veis.

Além disso, é preocupante o elevado custo da droga frente a estes outros agen-
tes, sem comparagdoes em relacao a custo-efetividade desta incorporacao.

Avaliacao Final

A identificacao de determinados subgrupos de doentes com mutagdes genéti-
cas especificas tornou possivel o desenvolvimento de drogas dirigidas a estes
alvos terapéuticos com grande sucesso. Neste cendrio, o Rybrevant surge
COmo uma nova opgao para um numero reduzido de pacientes com mutacoes
de insercdo no Exon 20 do EGFR, 0s quais costumam n&o obter bons resulta-
dos com as drogas até entdo disponiveis.

Do ponto de vista estratégico, uma vez aprovado de forma acelerada este
agente pelas autoridades competentes, ndo existe embasamento técnico-
-cientifico ou legal para negativa de cobertura de eventuais prescricdes deste
tratamento, desde que de fato se enquadre-se nos parametros aprovados em
bula pela ANVISA (pacientes previamente tratados com quimioterapia basea-
da em platina e com mutacdo de insercdo no Exon 20).

Os demais casos devem ser considerados experimentais no momento.

LEIA O ESTUDO COMPLETO l

O estudo na integra é de acesso restrito. Caso ainda ndo tenha acesso, favor
entrar em contato no e-mail custosassistenciais@unimedmercosul.coop.br
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