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APOIO E ORIENTACAO
ESPECIALIZADA AO PACIENTE
COM CANCER E SEU FAMILIAR

EDUCACAO EM SAUDE
DEFESA E GARANTIA

DE DIREITOS
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& ESTOU COM CANCER E AGORA? VOCE NAO ESTA SOZINHO!

O SELECIONE O TIPO DE CANCER
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/ Selecione... 0800 773 1666
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@ MAIS TIPOS DE CANCER pei o Pcieets com Blocer

CITV ONCOGUIA @ MAIS VIDEOS 3 FINANCIADORES

'W*PARCEIROS
INSTITUCIONAI

3

N .
0 cancer de mama em Sinais, sintomas e alertas dos Psicologia: A importancia do
mulheres jovens: Qual a razdo canceres ginecolégicos Suporte Familiar
do aumento da incidéncia?
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Desafios para o aprimoramento do processo de
aprovacao da pesquisa clinica e do registro de novos
medicamentos oncoldgicos

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Renato Alencar Porto

Diretor

5¢ Forum Nacional de Politicas de Saude em Oncologia
Brasilia, 2015

SO VYU RND FREBEE AL

|
e - ANVISA - BRASIL
e Agincia Nacional de Viginoa Sanitiria Saiate
PAIS RICO £ PAIS SEW FORRREA




Paragrafo unico. Em casos especificos onde os estudos de fase Il
ndo sejam aplicdveis e os estudos de fase Il sejam suficientes para
comprovac@o da eficdcia e sequranca do medicamento, a empresa
poderd submeter o pedido de registro apés a conclusdo dos
\estudos de fase Il. /

* Anuéncia em Pesquisa clinica de medicamentos — RDC N2 09/2015 DOU

03/03/2015 - define prazos de andlise, implementa o  Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM), simplifica processos de
importagao de produtos sob investigagao.
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Avaliacdo de tecnologias com evidéncias de seguranca, eficacia, efetividade (Avaliacdo de Tecnologias
em Saude-ATS);

Avaliacdo de tecnologias ja aprovadas pela AMB- Associacdo Médica Brasileira e incorporadas a
CBHPM,;

Avaliacdo de tecnologias aprovadas pelo Ministério da Saude- MS e incorporadas pela CONITEC-
Comisséo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias;

Exclusao de procedimentos obsoletos, sem seguranca clinica ou com evidéncias de qualidade
insuficientes, a partir dos principios da Medicina Baseada em Evidéncias;

Exclusdo ou néo inclusédo de tecnologias ndo aprovadas pela AMB- Associacdo Médica
Brasileira e ndo incorporadas a CBHPM;

Exclusao ou nao inclusao de tecnologias reprovadas pelo
Ministério da Saude e nao incorporadas pela CONITEC;

Inclusdo de novas Diretrizes de Utilizacdo —DUT ou Diretrizes Clinicas —DC para o0s
procedimentos a serem incorporados, visando a introducdo de uma logica voltada para o
melhor cuidado em saude e melhores praticas meédicas, ao invés da simples incorporacao
de procedimentos a uma tabela de coberturas obrigatorias;

Revisao de diretrizes (DUT ou DC) desatualizadas;
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H0648g
(IHC 3+)

M77001

US Oncolog
(IHC 3+)

IHC, immunohistochemistry; P, paclitaxel Smith et al 2001; Marty et al 2005
H, Herceptin; D, docetaxel; Carbo, carboplatin Robert et al 2006; Pegram et al 2007
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Placebo + trastuzumab }{ PD }
n =406 {

\4

2 [ Docetaxel* ]
HER2-positive MBC 11 L 6 cycles
centrally confirmed

(N = 808)

—
n =402 Docetaxel*
6 cycles
« Randomization stratified by geographic region and

neo/adjuvant chemotherapy
o Study dosing q3w:

— Pertuzumab/placebo: 840 mg loading 420 mg maintenance
— Trastuzumab: 8 mg/kg loading 6 mg/kg maintenance
— Docetaxel: 75 mg/m 2 100 mg/m?2 escalation if tolerated
Yzs|[ 3& V [oO DGS[ 3& % & 4
®ong 3 *D

6)' % & 4 Baselga J, et al. N Engl J Med 2012; 366:109-1109.

Pertuzumab + trastuzumab

TT
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n at risk
- Ptz+T+D
Pla+T+D
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-~ == Ptz + T +D
7 Pla+T+D
7] o //,"’I‘A'/Ar/////,
y HR 0.68 :
1 95% CI=0.56, 0.84 40.8 157 156.5
- p = 0.0002 months < months >: months

1 | | | | 1 1
0 10 20 30 40 50 60 70

Time (months)

402 371 318 268 226 104 28
406 350 289 230 179 91 23

B 2
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