
 

 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 

PARECER TÉCNICO 

DEMANDA TEMOZOLAMIDA/OLIGODENDROGLIOMA 

 

PROCESSO: 0706834-59.2017.8.07.0018 

1. PACIENTE:  

1.1. Nome: C. M. N. 

1.2. Resumo da história clínica: Consoante relatório médico emitido em 

26/05/2017, pela médica oncologista Martha Tatiane Mesquita dos Santos 

(CRM-DF 12.776), o Sr. C. M. N. é portador de neoplasia cerebral do tipo 

oligodendroglioma anaplásico frontal irressecável (não passível de extirpação 

cirúrgica). Foi tratado com radioterapia, havendo necessidade de prosseguir o 

tratamento com quimioterapia adjuvante baseada na medicação temozolamida, 

medicação não padronizada pelo SUS, que deverá ser usada por um total de 12 

ciclos (um ano). 

Novo relatório emitido em 31/07/17, pela mesma médica, acrescenta que o 

paciente foi tratado com radioterapia até maio de 2017, sendo necessária a 

continuidade do seu tratamento com a medicação temozolamida, que deverá ser 

usada na forma de ciclos (12 ciclos no total, um ano de tratamento). Nele, médica 

assistente alega que não há medicação padronizada pelo SUS que substitua a 

temozolamida e que paciente tem urgência para recebê-la, com risco de morte 

e progressão da doença caso ele não a utilize. 

Relatório médico subsequente, datado de 23/04/2018, também emitido pela Dra. 

Martha Mesquita, descreve que o Sr. C. M. N. recebeu apenas 7 ciclos de 

temozolamida, sendo que inicialmente foram programados 12 ciclos, tendo, 

portanto, indicação de continuar temozolamida por mais 5 ciclos. 



 

Em resposta a solicitação judicial de relatório médico atualizado, a médica 

Martha Mesquita fez nova descrição do caso do Sr. C. M. N em 07/10/2019. Nela, 

novamente cita que o paciente é portador de oligodendroglioma anaplásico 

frontal e que sua doença foi tratada com radioterapia e 10 ciclos de 

temozolamida (previsão inicial era de 12 ciclos). Pelo fato da doença se 

encontrar estável, médica assistente não indicou nenhum tratamento adicional 

aos que já foram previamente realizados, indicando apenas observação clínica 

e realização de ressonância de crânio periodicamente para acompanhamento de 

possível progressão tumoral. 

 

2. QUESITAÇÕES FEITAS PELA JUÍZA RESPONSÁVEL PELO CASO À 

MÉDICA ASISSTENTE EM 28/11/2019 

1. Se há outro tratamento medicamentoso existente no mercado e tão satisfatório 

quanto o prescrito; 

2. Quais as vantagens terapêuticas e cientificamente comprovadas do 

medicamento prescrito; 

3. Se já foram tentados outros tratamentos medicamentosos para a doença do 

autor. 

 

3. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA:  

3.1. Tipo da Tecnologia: Medicamento 

3.2. Princípio Ativo: Temozolamida 

3.3. Registro na ANVISA? Sim. 

3.4. O produto/procedimento/medicamento está disponível no SUS? Não 

3.5. Outras tecnologias disponíveis no SUS: Não. 

3.6. Existe genérico ou similar: Sim. 

3.7. CUSTO DA TECNOLOGIA (DF): 

Denominação 

genérica 

Laboratório Marca 

comercial 

Apresentação Preço de 

fábrica 

PMVG* PMVC** 

Temozolamida -  -  100mg cápsula 

dura 

R$2045,85 R$1634,84 R$2828,27 



 

*PMVG: Preço Máximo de Venda ao Governo 

**PMVC: Preço Máximo de Venda ao Consumidor 

3.7.1. Fonte de custo da tecnologia: CMED (atualizada em 16/04/2020) 

 

4. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA: 

4.1. Sobre o oligodendroglioma anaplásico 

Os tumores malignos cerebrais primários são um conjunto de neoplasias 

cancerígenas oriundas das células de sustentação do sistema nervoso. São 

tumores raros, sendo responsáveis por aproximadamente 2% dos cânceres1.  

Os tumores cerebrais primários malignos podem ser de diversos tipos, 

sendo que os gliomas são os responsáveis pela maioria dos casos. Os gliomas 

podem ser classificados como astrocitoma, ependimoma e oligodendroglioma. 

Assim, o oligodendroglioma é um dos vários tipos de tumores malignos cerebrais 

primários. 

Os sintomas decorrentes de tumores cerebrais primários variam 

principalmente em função da sua localização, sendo que as principais 

manifestações clínicas desses cânceres são dor de cabeça, convulsões, déficits 

neurológicos (fraqueza muscular, alterações na sensibilidade, dificuldades na 

fala, alterações visuais), alterações cognitivas e aumento da pressão 

intracraniana. 

A velocidade de evolução dos gliomas depende do tipo do tumor, podendo 

a doença ter um comportamento biológico agressivo e evoluir em dias a poucas 

semanas no caso de gliomas de alto grau, ou apresentar uma evolução mais 

lenta e indolente, com progressão em meses a anos, no caso de gl iomas de 

baixo grau. O oligodendroglioma anaplásico, o tumor apresentado pelo paciente 

tratado por esta nota técnica, é considerado um glioma de alto grau. 

4.2. Sobre o tratamento oligodendroglioma 

A base do tratamento dos oligodendrogliomas é a máxima ressecção 

cirúrgica possível do tumor. No entanto, ela não é curativa na maioria dos casos, 

sendo necessário sua complementação com outras terapias (terapias 



 

adjuvantes), tais como radioterapia e quimioterapia, em especial no tratamento 

do oligodendroglioma anaplásico. 

4.3. Sobre o prognóstico do oligodendroglioma anaplásico 

Embora os oligodendrogliomas tenham, em geral, uma progressão lenta, 

são tumores incuráveis na maioria dos casos e que tendem a recorrer após o 

tratamento inicial, limitando a sim a expectativa de vida dos doentes por eles 

acometidos. Lassman et al, em estudo retrospectivo de mais de 1000 pacientes 

com oligodendroglioma anaplásico, encontraram uma sobrevida global mediana 

de 6,7 anos nesse grupo de pacientes. 

4.4. Sobre a temozolamida no tratamento do oligodendroglioma 

A temozolamida é um quimioterápico oral que possui a capacidade de 

penetrar no sistema nervoso e assim atuar contra tumores cerebrais. 

O estudo fase III NOA-04 comparou a eficácia e a segurança da 

radioterapia versus quimioterapia como tratamento adjuvante inicial pós cirurgia 

em pacientes com gliomas anaplásicos. Dois regimes quimioterápicos foram 

usados: temozolamida isoladamente ou o regime PCV (associação de 

procarbazina, lomustina e vincristina). Trezentos e dezoito pacien tes com 

gliomas anaplásicos de sistema nervoso central foram randomizados para 

receber radioterapia (160 pacientes) ou quimioterapia (78 no grupo PCV, 80 no 

grupo temozolamida). Após tempo máximo de seguimento de 54 meses, não 

foram encontradas diferenças significativas na sobrevida livre de progressão e 

no tempo até falha da terapia entre os grupos radioterapia e quimioterapia, 

mostrando assim que a terapia adjuvante com quimioterapia alcançou resultados 

semelhantes aos alcançados pela radioterapia isolada no tratamento de 

pacientes com gliomas anaplásicos. Não foram encontradas diferenças em 

termos de eficácia entre a temozolamida e a quimioterapia PCV nesse estudo3. 

Revisão sistemática publicada pela Cochrane Library em 2013 estudou a 

eficácia da temozolamida no tratamento adjuvante de gliomas de alto grau. Seus 

resultados mostraram que a temozolamida associada à radioterapia no 

tratamento inicial de gliomas de alto grau foi superior à radioterapia 

isoladamente, tendo aumentado de maneira estatisticamente significativa a 



 

sobrevida global e a sobrevida livre de progressão dos pacientes com ela 

tratados4. 

  

5. RECOMENDAÇÕES DA COMISSÃO NACIONAL DE INCORPORAÇÃO DE 

TECNOLOGIAS DO SUS (CONITEC) 

Os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) em Oncologia 

do Ministério da Saúde recomendam cirurgia seguida por radioterapia ou cirurgia 

seguida por radioterapia e quimioterapia no tratamento de pacientes com 

oligodendroglioma anaplásico1.  

Como quimioterápicos para o tratamento de gliomas, o PCDT em 

Oncologia coloca a temozolamida como uma das opções. 

A CONITEC, em Relatório de Recomendação publicado em setembro de 

2014, decidiu pela não incorporarção da temozolamida para o tratamento 

adjuvante de gliomas de alto grau, pois considerou que as evidências científicas 

apresentadas não foram suficientes5. 

 

6. CONCLUSÕES 

6.1. Conclusão justificada 

Considerando o diagnóstico de neoplasia cerebral do tipo oligodendroglioma 

anaplásico frontal irressecável, conforme relatórios médicos acostados aos 

autos do processo; 

Considerando as evidências científicas sobre a efetividade da temozolamida no 

tratamento de gliomas de alto grau; 

Considerando o que foi descrito nos sucessivos laudos médicos anexados ao 

processo tratado por esta nota técnica; 

Este NATJUS conclui que a indicação da medicação temozolamida, em 2017, 

foi JUSTIFICADA para o tratamento da patologia do paciente.  

Com base nos laudos médicos anexados, este NATJUS entende que a decisão 

da médica assistente pela observação clínica e radiológica do paciente após a 

terapia inicial com radioterapia e temozolamida (2017 – 2018), sem a 



 

necessidade de outros tratamentos adicionais, tendo em vista a estabilidade da 

sua doença. Tal conduta está de acordo com o que é descrito na literatura 

médica. 

6.2. Há evidências científicas? Sim 
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