Nota Técnica 13447

Data de criacao: 21/08/2020 13:48:46
Data de conclusao: 21/08/2020 13:48:46

Paciente

Idade:
61 anos

Sexo:
Masculino

Cidade:
Brasilia/DF

Dados do Processo

Vara/Serventia:
3° Juizado Especial da Fazenda Publica do DF

Diagnéstico

Diagnéstico: ]
ADENOCARCINOMA DE PROSTATA

CID:
C61 - Neoplasia maligna da préstata

Meio(s)lconfirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s):
RELATORIO MEDICO

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia:
Medicamento

Principio Ativo:
Abiraterona

Via de administracao:
ORAL

Posologia:
acetato de abiraterona. 4CPS DIA
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Uso continuo?
Nao

Duracéao do tratamento:
(Indeterminado)

Registro na ANVISA?

Sim

Situacao do registro:

Ativo

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro?
Sim

Oncolégico?

Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para a
situacao clinica do demandante?

Sim
O medicamento esta disponivel no SUS?
Néao
Outras Tecnologias Disponiveis
Tecnologia:

Abiraterona

Descrever as opcoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:
Procedimentos cirlrgicos (prostatectomia, orquiectomia), radioterapia, bicalutamina,
ciproterona, docetaxel , goserrelina.

Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:
sim

Custo da Tecnologia

Tecnologia:
Abiraterona

Laboratério:
DOCTOR REDDY'S

Marca Comercial:

Apresentacao:
Comprimido de 250 mg Frasco com 120 comprimidos

Preco de Fabrica:
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7.253,57

Preco Maximo de Venda ao Governo:
5.791,25

Preco Maximo ao Consumidor:

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia:
Abiraterona

Dose Diaria Recomendada:
4CPS /DIA

Preco Maximo de Venda ao Governo:
5.791,25

Preco Maximo ao Consumidor:

Fonte do custo da tecnologia:
CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia:
Abiraterona

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O cancer de prostata € o mais frequente entre os homens, atras apenas do cancer de pele. Na
maioria dos eventos, a doenca evolui de forma lenta e silenciosa, sem ameacar a saude do
homem. Em outros casos, pode crescer rapidamente, espalhar-se para outros 6rgaos
(metastase), e causar a morte.

Os patologistas classificam o cancer de prostata de acordo com o sistema de Gleason. Este
sistema atribui uma pontuacdo com base em quanto as células do tecido canceroso se
parecem com o tecido normal da préstata. Como os canceres de préstata muitas vezes tém
areas com diferentes graus, um grau € atribuido as duas areas que compdem a maior parte do
tumor. Estas duas notas sdo somadas para produzir a pontuacédo de Gleason. No presente
caso, nota seria a soma 4+5 = 9 (pouco diferenciados ou de alto grau, mais agressivos).

2.9.2. Sobre o tratamento habitual da doenca.

O tratamento do adenocarcinoma de prostata depende da localizagédo do tumor, sua extensao
local, comprometimento de linfonodos ou de 6érgdos a distancia, o que se chama de
estadiamento tumoral.

Para a doenga metastatica (quando o tumor ja se espalhou para outras partes do corpo), a
terapia se baseia na manipulagcao hormonal com o bloqueio da testosterona. Esse bloqueio
pode ser obtido cirurgicamente (orquiectomia bilateral) ou com medicamentos
hormonioterapicos (agonistas do LHRH, antiandrogénios, estrégenos)

A maioria dos andrégenos (horménios masculinos) do corpo séo produzidos pelos testiculos.
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Os androgenos estimulam as células do cancer de prostata a crescerem. Reduzir os niveis de
andrégenos ou impedi-los de atuar nas células cancerigenas da préstata muitas vezes faz com
que os tumores diminuam de tamanho ou cresgcam mais lentamente por um tempo. No entanto,
apenas a hormonioterapia ndo cura o cancer de prostata.

A terapia hormonal pode ser utilizada em varias situacoes:

e Se 0 paciente ndo pode realizar cirurgia ou radioterapia, ou se a doenca ndo pode ser
curada por estes procedimentos, pois 0 cancer ja se disseminou além da préstata;

e Se o cancer nao foi totalmente retirado, ou recidivou ap6s a cirurgia ou radioterapia;

e Junto com a radioterapia como tratamento inicial, se o0 paciente tem um alto risco de
recidiva apos o tratamento, com base na pontuacéo de Gleason, nivel do PSA e/ou
desenvolvimento do tumor fora da prostata;

e Antes da radioterapia para tentar reduzir o tamanho do tumor e tornar o tratamento
mais eficaz.

Tipos de terapia hormonal

o Orquiectomia bilateral (Castracao cirargica). Consiste na remocao cirurgica de ambos
os testiculos. Elimina a principal fonte de producéo de testosterona;

e Terapia com analogo do LHRH (Castracdo quimica). Essa terapia consiste da
administracdo de uma droga denominada agonista do receptor do hormdnio liberador
do horménio luteinizante, o que leva a uma queda no nivel de testosterona. Os
analogos de LHRH disponiveis incluem leuprolide, goserrelina  (disponivel no
SUS), triptorrelina e histrelina.

e Inibidor de CYP17 - A Abiraterona (medicamento em analise na nota técnica) bloqueia
a enzima CYP-17, que impede a producdo de andrégenos no organismo. Este
medicamento € administrado por via oral, diariamente. A Abiraterona pode ser usada
em homens com cancer de prostata avangado de alto risco (pontuacédo de Gleason alta,
disseminacdo da doenga nos 0ss0s ou outros 6rgaos) e resistente a castragao (cancer
que ainda estéa crescendo apesar do uso de agonista de LHRH ou orquiectomia).

2.9.3. Sobre o0 Acetato de Abiraterona:

O Acetato de Abiraterona é um inibidor seletivo, potente e irreversivel da enzima 17 alfa-
hidroxilase 11(CYP17), enzima esta que estd associada a manutencdo da ativacdo dos
receptores adrenais que medeiam o crescimento e evolugdo do cancer de prostata. E um
medicamento aprovado pela ANVISA,

mas nao foi ainda incorporado ao SUS.

A abiraterona impede a producdo de andrégenos no organismo. Este medicamento é
administrado por via oral, diariamente.

Indicacbes aprovadas na ANVISA:
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e Tratamento de pacientes com céncer de préstata metastatico resistente a castragcao
que sao assintomaticos ou levemente sintomaticos, apés falha a terapia de privacao
androgénica;

e Tratamento de pacientes com céncer de préstata avangcado metastéatico resistente a
castracao e que receberam quimioterapia prévia com docetaxel.

2.9.4. Algumas evidéncias disponiveis até o momento.

Wit e colaboradores realizaram estudo randomizado, incluindo 255 participantes, comparando
Cabazitaxel com inibidor de sinalizagédo androgénica (Abiraterona ou enzalutamida). O grupo
encontrou que o cabazitaxel melhorou significativamente uma série de resultados clinicos, em
comparagcdo com o inibidor de sinalizagdo androgénica (abiraterona ou enzalutamida), em
pacientes com cancer de prostata metastatico resistente a castracdo que haviam sido
previamente tratados com docetaxel e o0 agente alvo de sinalizagéo alternativa de androgenos
Estudo LATITUDE, publicado no Lancet 2019 comparando abiraterona + prednisona + terapia
de supressao androgénica versus terapia de supressé&o androgénica isolada. Houve resultado
significativo tanto no aumento da sobrevida quanto na reducéo de progressao radiogréafica com
0 uso associado da abiraterona.

As Sociedades Brasileira de Oncologia Clinica e Brasileira de Urologia publicaram o primeiro
consenso sobre o tratamento de cancer de prostata avancado em 2017. Houve consenso entre
0s especialistas participantes do painel sobre o0 uso de Abiraterona ou Enzalutamida em caso
de doenca metastatica resistente a castracao.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Prolongar a vida do paciente, prevenir e postergar os sintomas associados a progressao da
doenca, com menor toxicidade, melhorando a qualidade de vida.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante:
Favoravel

Conclusao

Conclusao Justificada:
Nao favoravel

Conclusao:
Considerando que o paciente, conforme se conclui do relatério medico, nao foi submetido a
orquiectomia bilateral e ao tratamento quimioterapico com doxetacel;

Considerando que possivelmente o paciente nao se enquadra no grupo de pacientes com
doenca metastatica resistente a castracdo (no relatorio ndo consta a informagcao de que foi
tentada a terapia de privacdo hormonal - castracao);

Considerando que ainda ndo ha evidéncias robustas para o tratamento inicial do Cancer de
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Prostata Hormonio-Sensivel com Abiratorona;

Este NATJUS conclui por considerar a demanda pela medicacdo Abiraterona como nao
justificada.

Ha evidéncias cientificas?
Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM?
Nao
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NATS/NAT-Jus Responsavel:
NATJUS/TJDFT

Instituicao Responsavel:
TJDFT

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria?
Nao

Outras Informacdes:

2.11.Recomendaco6es da CONITEC:

Recomendou a incorporacéo da Abiraterona em pacientes com adenocarcinoma de préstata
metastatico resistente a castracdo e que receberam terapia antineoplasica prévia com
docetaxel, conforme 0 modelo da Assisténcia Oncolégica no SUS.

Para os pacientes em que a doenca evolui, a primeira linha de tratamento é a terapia hormonal
seguida por quimioterapia, ja ofertados no SUS e considerados tratamento padrdo. No entanto,
apesar de fornecer resultados iniciais positivos, essas linhas podem ser abordagens paliativas,
e nao curativas. Assim, apdés um periodo de tempo, a doencga pode voltar a evoluir. Para esses
casos, a abiraterona podera ser incluida como mais uma alternativa para controle do tumor.

Pagina 8 de 8


http://www.tcpdf.org

