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Paciente

Nome:

ODILON FELIPE SANTIAGO

Data de Nascimento:

05/11/1954

Idade:

66 anos

Sexo:

Masculino

Cidade:

Brasília/DF

Dados do Processo

Número do Processo:

0706839-76.2020.8.07.0018

Vara/Serventia:

5ª Vara da Fazenda Pública e Saúde Pública do DF

Diagnóstico

Diagnóstico:

Adenocarcinoma de Reto

CID:

C20 - Neoplasia maligna do reto

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s):

Em resultados de exames anexados aos autos, a biópsia retal ( 30/04/2015) evidenciou

adenocarcinoma bem diferenciado do reto. Em exame complementar, a análise da família de

RAS em biópsia da lesão (22/11/2019) não foi evidenciada mutação em KRAS, NRAS e BRAF.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia:
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Medicamento

Princípio Ativo:

CETUXIMABE

Via de administração:

Endovenosa

Posologia:

Dose de ataque: CETUXIMABE, 800 mg

Dose de manutenção, a cada 14 dias: CETUXIMABE, 1000 mg.

Uso contínuo?

-

Duração do tratamento:

 dia(s)

Registro na ANVISA?

Sim

Situação do registro:

Ativo

Indicação em conformidade com a aprovada no registro?

Sim

Oncológico?

Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde para a

situação clínica do demandante?

Sim

O medicamento está disponível no SUS?

Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia:

CETUXIMABE

Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde Suplementar:

Quimioterapia, radioterapia, cirurgia. 

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

Não existe genérico para a medicação. 

Custo da Tecnologia

Tecnologia:
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CETUXIMABE

Laboratório:

MERCK

Marca Comercial:

ERBITUX

Apresentação:

5mg/ml – frasco 100 ml

Preço de Fábrica:

-

Preço Máximo de Venda ao Governo:

3.817,15

Preço Máximo ao Consumidor:

4.776,81

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia:

CETUXIMABE

Dose Diária Recomendada:

-

Preço Máximo de Venda ao Governo:

-

Preço Máximo ao Consumidor:

-

Fonte do custo da tecnologia:

CMED (atualizada em 02/10/2020)

Evidências e resultados esperados

Tecnologia:

CETUXIMABE

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia:

Sobre o Câncer Retal:

O câncer de reto é um tumor maligno do intestino grosso. Tanto homens como

mulheres são igualmente afetados, sendo uma doença tratável e frequentemente

curável quando localizada no intestino (sem extensão para outros órgãos) por

ocasião do diagnóstico. A recorrência após o tratamento cirúrgico é um relevante

evento clínico no curso da doença, constituindo-se nestes casos, em geral, na

causa primária de morte.  
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Acredita-se que a maioria dos tumores colorretais origine-se de

pólipos adenomatosos. Tais pólipos são neoplasias benignas do trato

gastrointestinal, mas podem sofrer malignização com o tempo. O tipo

histopatológico mais comum é o adenocarcinoma; outros tipos são neoplasias

malignas raras, perfazendo 2% a 5% dos tumores colorretais, e requerem

condutas terapêuticas específicas.

Dependendo da arquitetura glandular, pleomorfismo celular e padrão da secreção

de muco, o adenocarcinoma pode ser categorizado em três graus de

diferenciação: bem diferenciado (grau I), moderadamente diferenciado (grau II) e

mal diferenciado (grau III). 

A seleção do tratamento deverá ser adequada ao estadiamento clínico da doença

(classificação TNM, disponível em: http://www.inca.gov.br/tratamento/tnm),

capacidade funcional (escala ECOG/Zubrod), condições clínicas e preferência do

doente. 

O diagnóstico de câncer de cólon é estabelecido pelo exame histopatológico

de fragmento tumoral obtido através da colonoscopia ou do exame de peça

cirúrgica. A colonoscopia é o método preferencial de diagnóstico por permitir o

exame de todo o intestino grosso e a remoção ou biópsia de pólipos que possam

estar localizados fora da área de ressecção da lesão principal, oferecendo

vantagem sobre a colonografia por tomografia.

A investigação de metástases pulmonares deve ser efetuada por meio de

radiografia simples de tórax ou tomografia computadorizada, também a critério

médico. Sendo esta realizada no demandante, constatado lesões pulmonares,

conforme exame anexo.

 

Tratamento do câncer retal metastático:

A quimioterapia paliativa está indicada para doentes com

câncer colorretal recidivado inoperável ou com doença no estágio IV ao

diagnóstico, a critério médico. Empregam-se esquemas terapêuticos baseados

em fluoropirimidina, associada ou não

a oxaliplatina, irinotecano, mitomicina C, bevacizumabe, cetuximabe ou

panitumumabe, observando-se características clínicas do doente e condutas

adotadas no hospital. O Sistema Único de Saúde (SUS) disponibiliza o

tratamento quimioterápico baseado em 5-fluorouracil e leucovorin (5-fluorouracil

(5-FU) infusional, leucovorin e oxaliplatina – FOLFOX ou irinotecano - FOLFIRI).

O uso de quimioterapia paliativa contendo cetuximabe ou panitumumabe é de

limitada aplicação prática, restrita a doentes com capacidade funcional 0 ou 1, em

3ª linha de quimioterapia, com expressão tumoral do gene KRAS

conhecida. Quando usada, deve ser limitada aos doentes com tumores que

apresentem expressão do gene KRAS natural, pois os doentes com tumores

expressando KRAS mutado logram piores resultados terapêuticos com o uso

deste medicamento. 
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Sobre o Cetuximabe:

Anticorpo monoclonal quimérico que age como um antagonista competitivo

ligando-se ao domínio extracelular do receptor do fator de crescimento

epidérmico (Epitelial Growth Factor Receptor - EGFR), bloqueando desta forma a

regulação do crescimento e da proliferação celular. É indicado para o tratamento

de pacientes com câncer colorretal metastático RAS não mutado, e com

expressão do receptor do fator de crescimento epidérmico (EGFR) em

combinação com quimioterapia à base de irinotecano ou com oxaliplatina mais

5- fluoruracila e ácido folínico em infusão contínua. É indicado também como

agente único em pacientes que tenham falhado à terapia baseada

em oxaliplatina e irinotecano, e que sejam intolerantes ao irinotecano.

 

Evidências cientificas sobre o uso do Cetuximabe 

Ye et al. realizaram um estudo randomizado publicado

no Journal Clinical of Oncology em 2013 comparando um grupo usando o regime

quimioterápico

(5-fluorouracil, leucovorina e oxaliplatina modificado - mFOLFOX6- ou

fluorouracil, leucovorina e irinotecano -FOLFIRI) com ou sem a adição

de cetuximabe. O tempo de sobrevida livre de progressão (SLP) foi maior no

grupo de pacientes utilizando cetuximabe do que os não foi adicionada a

medicação (10,2 meses x 5,8 meses). No entanto, entre os pacientes submetidos

à cirurgia, não houve significância estatística entre os grupos. Os eventos

adversos apresentados foram de grau 3 e 4 sem diferenças significativas entre os

grupos. Não foi relatada morte atribuída ao cetuximabe.

Estudo EPIC (Erbitux Plus Irinotecan no câncer colorretal), em 1300 pacientes

com Câncer coloretal metastático que expressam EGFR, mas não selecionados

por RAS, que haviam falhado na terapia inicial com FOLFOX foram

aleatoriamente designados para irinotecano com ou sem cetuximabe. A adição

de cetuximabe quadruplicou a taxa de resposta (16 versus 4 por cento), SLP

significativamente prolongada (4 versus 2,6 meses) e, apesar da maior frequência

de efeitos colaterais, foi associada a melhor qualidade de vida. 

Em outro estudo publicado pela New England em 2007, foi avaliado o uso

de cetuximabe em monoterapia comparada aos melhores cuidados de suporte

(BSC) em um estudo randomizado de 572 pacientes que falharam ou eram

intolerantes a todas as terapias recomendadas. A sobrevida global (SG) mediana

foi significativamente melhor com o cetuximabe (6,1 versus 4,6 meses), assim

como as medidas de qualidade de vida relacionada à saúde, incluindo a função

física e os escores globais de saúde. Em uma reanálise subsequente, os

benefícios do cetuximabe foram restritos a pacientes cujos tumores não

apresentavam mutação KRAS. Entre os pacientes com KRAS mutado, não houve

diferença significativa entre cetuximabe e BSC em termos de SG ou SLP ou QV. 

Guren et al. (2017) publicaram a análise final de sobrevida do estudo NORDIC-
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VII. Esse foi um estudo randomizado, fase 3, que testou o uso para o tratamento

em primeira linha do câncer colorretal metastático

com cetuximabe mais fluorouracil contínuo ou intermitente,

ácido folínico e oxaliplatina. Foram incluídos 566 pacientes, sendo 46% deles,

com gene RAS mutado. O grupo A recebeu apenas no protocolo FLOX

(fluorouracil, ácido folínico e oxaliplatina); o grupo B cetuximabe mais FLOX e o

grupo C cetuximabe contínuo combinado com FLOX intermitente. Os autores

concluíram que a adição de cetuximabe ao Nordic-FLOX não forneceu nenhum

benefício clínico, mas os dados sugeriram um efeito

da monoterapia com cetuximabe em pacientes com tumores do tipo selvagem

RAS / BRAF na coorte NORDIC-VII. Os dados foram compatíveis com uma

interação negativa entre o cetuximabe e o regime Nordic-FLOX. 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Melhora da sobrevida livre de progressão da doença e da sobrevida global.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante:

Não avaliado

Conclusão

Conclusão Justificada:

Favorável

Conclusão:

Considerando que, segundo o relatório médico, o paciente apresenta Câncer

de Coloretal metástico, estádio IV, refratário a duas linhas de tratamentos

quimioterápicos prévios;

Considerando que foi realizada a pesquisa de mutação de KRAS no tumor e não

foram detectadas mutações no mesmo;

Considerando que o uso de Cetuximabe está indicado no tratamento paliativo

do Câncer de Coloretal metastático em pacientes que não apresentam mutação

no KRAS, conforme evidências científicas;

Considerando que, segundo o PCDT de Câncer Coloretal do Ministério da

Saúde, o uso de Cetuximabe pode ser usado como terceira linha no tratamento

paliativo de pacientes que não apresentam mutação no KRAS;

 

Este NATJUS conclui por considerar a demanda como JUSTIFICADA.

Há evidências científicas?

Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM?

Não
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NATS/NAT-Jus Responsável:

NATJUS/TJDFT.

Instituição Responsável:

TJDFT.

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria?

Não

Outras Informações:

Sem informações.
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