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TIDFT
NUCLEODE APOIO TECNICOAO JUDICIARIO — NATJUS
PARECER TECNICO

DEMANDA TEMOZOLAMIDA/OLIGODENDROGLIOMA

PROCESSO: 0706834-59.2017.8.07.0018
1. PACIENTE:
1.1. Nome: C. M. N.

1.2. Resumo da historia clinica: Consoante relatério 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 anaplasico frontal irressecavel (ndo passivel de extirpacao
cirdrgica). Foi tratado com radioterapia, havendo necessidade de prosseguir o
tratamento com quimioterapia adjuvante baseada na medica¢édo temozolamida,
medicacao ndo padronizada pelo SUS, que devera ser usada por umtotal de 12

ciclos (um ano).

Novo relatério emitido em 31/07/17, pela mesma médica, acrescenta que o
paciente foi tratado com radioterapia até maio de 2017, sendo necessaria a
continuidade do seu tratamento com a medicac¢éo temozolamida, que devera ser
usadanaforma de ciclos (12 ciclos nototal, umano de tratamento). Nele, médica
assistente alega que nao ha medicacdo padronizada pelo SUS que substitua a
temozolamida e que paciente tem urgéncia para recebé-la, com risco de morte

e progressao da doenca caso ele nao a utilize.

Relatorio 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, indicacéo de continuar temozolamida por mais 5 ciclos.



Em resposta a solicitagdo judicial de relatério médico atualizado, a médica
Martha Mesquita fez novadescricdo do caso do Sr. C. M. N em 07/10/2019. Nela,
novamente cita que o paciente é portador de oligodendroglioma anaplésico
frontal e que sua doenca foi tratada com radioterapia e 10 ciclos de
temozolamida (previsédo inicial era de 12 ciclos). Pelo fato da doencga se
encontrar estavel, médica assistente néo indicou nenhum tratamento adicional
aos que ja foram previamente realizados, indicando apenas observacéo clinica
e realizacdo de ressonanciade cranio periodicamente para acompanhamento de
possivel progressdo tumoral.

2. QUESITACOES FEITAS PELA JUiZA RESPONSAVEL PELO CASO A
MEDICA ASISSTENTE EM 28/11/2019

1. Se h&outro tratamento medicamentoso existente no mercado e tdo satisfatorio
guanto o prescrito;

2. Quais as vantagens terapéuticas e cientificamente comprovadas do
medicamento prescrito;

3. Se ja foram tentados outros tratamentos medicamentosos para a doenca do
autor.

3. DESCRICAO DA TECNOLOGIA:

3.1. Tipo da Tecnologia: Medicamento

3.2. Principio Ativo: Temozolamida

3.3. Registro na ANVISA? Sim.

3.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS? Néao
3.5. Outras tecnologias disponiveis no SUS: Ndao.

3.6. Existe genérico ou similar: Sim.

3.7. CUSTO DA TECNOLOGIA (DF):

Denominacgéo | Laboratorio Marca Apresentacdo | Preco de | PMVG* | PMVC**
genérica comercial fabrica

Temozolamida - - 100mg cdapsula | R$2045,85 | R$1634,84| R$2828,27
dura




*PMVG: Preco Mdaximo de Venda ao Governo
**PMVC: Preco Maximo de Venda ao Consumidor

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

4. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:
4.1. Sobre o oligodendroglioma anaplasico

Os tumores malignos cerebrais primarios sdo um conjunto de neoplasias
cancerigenas oriundas das células de sustentacdo do sistema nervoso. Sao

tumores raros, sendo responsaveis por aproximadamente 2% dos canceres?.

Os tumores cerebrais primarios malignos podem ser de diversos tipos,
sendo que os gliomas sao os responsaveis pela maioria dos casos. Os gliomas
podem ser classificados como astrocitoma, ependimoma e oligodendroglioma.
Assim, o oligodendrogliomaé um dos varios tipos de tumores malignos cerebrais
primarios.

Os sintomas decorrentes de tumores cerebrais primarios variam
principalmente em funcdo da sua localizagdo, sendo que as principais
manifestagdes clinicas desses canceres sdo dor de cabeca, convulsdes, déficits
neurologicos (fraqueza muscular, alteracfes na sensibilidade, dificuldades na
fala, alteracbes visuais), alteragcbes cognitivas e aumento da presséo

intracraniana.

A velocidade de evolucdodos gliomas depende do tipo do tumor, podendo
a doencater umcomportamento biolégico agressivo e evoluirem dias a poucas
semanas no caso de gliomas de alto grau, ou apresentar uma evolucéo mais
lenta e indolente, com progressdao em meses a anos, no caso de gliomas de
baixo grau. O oligodendroglioma anaplasico, o tumor apresentado pelo paciente

tratado por esta notatécnica, € considerado um glioma de alto grau.
4.2. Sobre o tratamento oligodendroglioma

A base do tratamento dos oligodendrogliomas é a maxima resseccao
cirargicapossivel do tumor. No entanto, ela ndo é curativa na maioria dos casos,

sendo necessario sua complementacdo com outras terapias (terapias



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

do oligodendroglioma anaplasico.
4.3. Sobre o prognéstico do oligodendroglioma anaplasico

Embora os oligodendrogliomas tenham, em geral, uma progressao lenta,
sdo tumores incuraveis na maioria dos casos e que tendem a recorrer apos 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 anaplasico, encontraram uma sobrevida global mediana

de 6,7 anos nesse grupo de pacientes.
4.4. Sobre atemozolamida no tratamento do oligodendroglioma

A temozolamida € um quimioterapico oral que possui a capacidade de

penetrar no sistema nervoso e assim atuar contra tumores cerebrais.

O estudo fase Il NOA-04 comparou a eficacia e a seguranca da
radioterapia versus quimioterapia como tratamento adjuvante inicial pés cirurgia
em pacientes com gliomas anaplasicos. Dois regimes quimioterapicos foram
usados: temozolamida isoladamente ou o regime PCV (associacdo de
procarbazina, lomustina e vincristina). Trezentos e dezoito pacientes com
gliomas anaplésicos de sistema nervoso central foram randomizados para
receber radioterapia (160 pacientes) ou quimioterapia (78 no grupo PCV, 80 no
grupo temozolamida). Apds tempo maximo de seguimento de 54 meses, n&o
foram encontradas diferencas significativas na sobrevida livre de progressao e
no tempo até falha da terapia entre os grupos radioterapia e quimioterapia,
mostrando assim que a terapia adjuvante com quimioterapiaalcancou resultados
semelhantes aos alcancados pela radioterapia isolada no tratamento de
pacientes com gliomas anaplasicos. Ndo foram encontradas diferencas em

termos de eficacia entre a temozolamida e a quimioterapia PCV nesse estudo?.

Revisdo sistematica publicada pela Cochrane Library em 2013 estudou a
eficaciada temozolamida no tratamento adjuvante de gliomas de alto grau. Seus

resultados mostraram que a temozolamida associada a radioterapia no

tratamento inicial de gliomas de alto grau foi superior a radioterapia

isoladamente, tendo aumentado de maneira estatisticamente significativa a



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

tratados?.

5. RECOMENDAGCOES DA COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS DO SUS (CONITEC)

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) em Oncologia
do Ministério da Salude recomendam cirurgiaseguidapor radioterapia ou cirurgia
seguida por radioterapia e quimioterapia no tratamento de pacientes com

oligodendroglioma anaplasico?.

Como quimioterapicos para o tratamento de gliomas, o PCDT em

Oncologia coloca a temozolamida como uma das opc¢oes.

A CONITEC, em Relatorio de Recomendacéo publicado em setembro de
2014, decidiu pela nao incorporarcdo da temozolamida para o tratamento
adjuvante de gliomas de alto grau, pois considerou que as evidéncias cientificas

apresentadas nao foram suficientes®.

6. CONCLUSOES
6.1. Concluséo justificada

Considerando o diagndstico de neoplasia cerebral do tipo oligodendroglioma
anaplasico frontal irressecavel, conforme relatérios médicos acostados aos

autos do Processo,

Considerando as evidéncias cientificas 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 concluique a indicacdo da medicacdo temozolamida, em 2017,

foi JUSTIFICADA para o tratamento da patologia do paciente.

Com base noslaudos médicos anexados, este NATIJUS entende que a deciséao
da médica assistente pela observacgéo clinica e radioldgica do paciente apés a

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



necessidade de outros tratamentos adicionais, tendo em vista a estabilidade da
sua doenca. Tal conduta estad de acordo com o0 que € descrito na literatura

médica.

6.2. Ha evidéncias cientificas? Sim
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