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ABREVIATURAS.

SES-DF: Secretaria de Estado de Salide do Distrito Federal

PMC: Preco Mé&ximo ao Consumidor

CONITEC: Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias em Salde no SUS

NICE: National Institute for Heath and Care Excellence

1. PACIENTE

1.1. Nome:

P.S.F.

1.2. Data de nascimento:

13/04/1948.

1.3. Sexo:

Masculino.

1.4. Diagnéstico:

Cancer de préstata metastatico sem tratamentos medicamentosos previos.
1.5. Meos confirmatorios do diagnéstico ja realizados:

N&o foram anexados ao processo copias dos laudos de exames complementares pertinentes.
1.6. Resumo da histériaclinica:

Segundo relatorios médicos emitidos em 16/10/2020 e 09/04/2021 pelo Dr. Gabriel Machado
Leite (IDs 87765256 e 89133045, respectivamente), médico da rede privada de salde de
Brasilia (Oncoclinicas), o Sr. P. S. F. apresenta adenocarcinoma de prostata em estadio 1V,
com metastases para 0ssos e linfonodos abdominais, sendo assim indicado como primeira
linha de tratamentoa combinacdo abiraterona associada a bloqueio hormona com

gosserelina (Zoladex).

Copia de prontuério médico de consultarealizada no SUS em 17/12/2020 mostra que médico
darede publica de salide néo prescreveu a abiraterona (1D 89133047 - Pag. 2).
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2. DESCRICAO DA TECNOL OGIA

2.1.Tipo da Tecnologia:

M edicamento.
2.2.Principio Ativo:
Abiraterona.

2.3. Viade administracéo:
Oral.

2.4. Posologia:

Segundo relatério médicoanexado ao processo (ID 87765256), o paciente devera usar 4

comprimidos de abiraterona 250mg uma vez ao dia por tempo indeterminado.
2.5.Registrona ANVISA?

Sim.

2.6. Situacao do registro (ativo/inativo/desconhecido):

Ativo.

2.7. Indicagéo em conformidade com a aprovada no registro?

Sim.

2.8. Oncol6gico?

Sim.

2.9. Previstoem PCDT do Ministério da Saude para a situacéo clinica do demandante?

N&o. Porém, a CONITEC recomendou sua incorporagéo no SUS no tratamento de pacientes
com adenocarcinoma metastatico resistente a castracdo que receberam previamente terapia

antineoplésica com docetaxel.

2.10. O medicamento, procedimento ou produto esta disponivel no SUS?

~

Nao.
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2.11. Descrever as opcdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Bloqueio hormonal medicamentoso (castragdo quimica com gosserelina), bloqueio hormonal

cirargico (castracao cirurgica), quimioterapia com taxanos (docetaxel).
2.12.Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar:
Existe genérico e similar.

2.13. Custo datecnologia (DF - ICM S17%):

Denominacd @ Laboratori Marca Apresentacao PMC*
0 o] commercial
genérica
Acetato de Sandoz do Genérico 1 frasco contendo R$9.981,49
abiraterona Brasil 120 comprimidos.

*PMC: prego maximo ao consumidor
Custo anual do tratamento(estimado pelo PMC —ICM S 17%):

Segundo relatério médico anexado ao processo (ID 87765256 - Pag. 1), o paciente devera
usar 4 comprimidos de abiraterona 250mg umavez ao dia por tempo indeterminado.Assim, o
custo anual do tratamento com a formulagdo genérica do medicamento demandado é
estimado pelo PMC em R$119.777,88.

2.14. Fonte de custo da tecnologia:

Lista de precos atualizada em 01/02/2021 contendo o PMC de medicamentos por principio

encontra-se disponivel no porta da Anvisa

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_CONFORMIDADE_ 2020
10 v1.pdf/7b88a38f-1b2f-4768-b589-f62b4beb1762.

3. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOL OGIA

3.1. Sobre os principais desfechos que devem ser avaliados nos estudos clinicos em

oncologia para se definir a eficacia de um novo tratamento:
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Os principais desfechos que devem ser avaliados nos estudos de novas drogas para o
tratamento do cancer sdo a sobrevida global, sobrevida livre de doenca, sobrevida livre de
progressao, tempo até progressao e resposta objetiva. A sobrevida global é o tempo que o
paciente permanece Vvivo apos o diagndstico da doenca ou apds o inicio do seu tratamento. A
sobrevida livre de doenca € o tempo que 0 paciente permanece Vvivo e sem sinais de recidiva
da sua enfermidade ap0s o inicio de uma terapia com finalidade curativa. A sobrevida livre
de progressao € o tempo que 0 paciente permanece Vivo e com seu cancer controlado (néo
progredindo) apos inicio de um tratamento. O tempo até progressao € o tempo desde o inicio
de tratamento até a progressdo objetiva do tumor. A resposta objetiva € a proporcéo de
pacientes com diminuicdo do tumor. Medidas de qualidade de vida (HRQoL: Heath-
related quality of life) que refletem a melhora nos sintomas também podem ser usadas como

desfechos em oncologia.
3.2. Sobre o adenocar cinoma de pr éstata:

Das neoplasias malignas ndo cutaneas, o adenocarcinoma de prostata € o cancer mais comum
em homensl. Sua incidéncia no Brasil foi estimada em 66,12 casos/100.000 mil homens no
ano de 20182. Costuma ter um bom prognaostico, apresentando evolucao e crescimento lentos

na maioria dos casos.

O adenocarcinoma prostético em progressao pode gerar comprometimento das estruturas
pélvicas masculinas, em especial da bexiga, e metastases a distancia, principalmente para
linfonodos regionais e ossos. Quando avancado, pode limitar a qualidade e a expectativa de

vida dos individuos doentes.
3.3. Sobre o tratamento do adenocar cinoma de pr éstata:

Quadros localizados de adenocarcinoma de préstata podem ser mangados apenas com
vigilancia, cirurgia (prostatectomia radical) ou com radioterapia. A escolha da modalidade
terapéutica depende dos escores de agressividade do tumor e da expectativa de vida dos

paci entes acometidos.

Ja os quadros avancados de adenocarcinoma de prostata, em especial agueles metastaticos,
devem ser tratados inicialmente com terapia de blogueio hormonal (castracéo cirdrgica ou

guimica). Sabe-se que 0s tumores prostéticos sdo altamente dependentes da testosterona para
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0 Sseu crescimento e a privagdo desse hormonio (castracéo) pode assim retardar/bloquear a
sua progressao. As principais modalidades terapéuticas de castracéo sdo a retirada cirurgica
dos testicul os (orquiectomia— castracdo cirdrgica) e hormonioterapia com o0 uso de agonistas

de liberacdo do horménio luteinizante (castragcdo quimica).

Se houver progressdo do adenocarcinoma prostatico avangado apds a castracao quimica ou
cirdrgica, os pacientes podem ser tratados com quimioterapia paliativa, em especia abase de
taxanos2. O docetaxel é o principal quimioterdpico utilizado com essa finalidade, sendo que

estudos mostraram ser ele capaz de aumentar a sobrevida global nesse grupo de doentes3.

MedicacBes que interferem na sintese de horménios androgénicos (abiraterona) ou que
inibem seus receptores (enzalutamida) podem também ser utilizados no tratamento de

pacientes com cancer de prostata metastético que progrediu apesar da castracao.

3.4. Sobre 0 uso da abiraterona no tratamento de pacientes com adenocarcinoma

prostatico metastatico:

Sabe-se que tumores de prostata avancados resistentes a castracao podem utilizar para o seu
crescimento horménios androgénicos produzidos pelas glandulas adrenais ou pelo préprio
tumor. A abiraterona, por inibir irreversivelmente a enzima CY P17, pode bloquear a sintese
androgénica nesses locais e assim retardar a progressdo desses tumores. Seu usO Nno
tratamento de pacientes com adenocarcinoma prostético avancado resistente a castragéo e a
guimioterapia ja foi avaliado estudo clinico fase 3, cujos resultados mostraram beneficios da
abiraterona nesse grupo de doentes. Bono et al, em estudo clinico randomizado que incluiu
um total de 1195 pacientes, compararam 0 uso da abiraterona + prednisona versus placebo
no tratamento de pacientes com adenocarcinoma prostatico metastético que haviam recebido
previamente guimioterapia com docetaxel. Apés um tempo mediano de seguimento de 12,8
meses, Seus resultados mostraram gue a sobrevida global e a sobrevida livre de progressao
no grupo abiraterona + prednisona foram significativamente superiores as do grupo placebo
(14,8 versus 10,9 meses e 5,6 versus 3,6 meses, respectivamente)4.Ryan et a, em estudo
randomizado que comparou a abiraterona vs. placebo no tratamento de pacientes com cancer
de prostata metastético resistente a castracdo que ndo foram tratados previamente com
guimioterapia, também mostraram aumento da sobrevida global no grupo tratado com a
abiraterona®.
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4. BENEFICIO/EFEITO/RESUL TADO ESPERADO DA TECNOL OGIA

Aumento da sobrevida global e da sobrevidalivre de progressao.

5. RECOMENDACOES DA CONITEC E DE OUTRAS AGENCIAS
INTERNACIONAISPARA A SITUACAO CLINICA DO DEMANDANTE

Em relatério de recomendacdo publicado no ano de 2019, a CONITEC recomendou a
incorporagdo no SUS da abiraterona no tratamento de pacientes com adenocarcinoma de
prostata metastatico resistente a castracdo que receberam terapia antineoplasica prévia

com docetaxel2.

Neste momento, a agéncia inglesa de incorporacdo de tecnologias em salde NICE (National
Institute for Heath and Care Excellence) recomenda a abiraterona no tratamento de pacientes
com adenocarcinoma de prOstata metastatico somente naqueles casos em que houve

progressao da doenca apesar da terapia de blogueio hormonal (resistentes a castra(;éo)6’7-

6. CONCLUSOES

6.1. Conclusao justificada:

Considerando que, segundo informacdes contidas em relatérios médicos, ndo se pode
afirmar que o paciente apresente adenocarcinoma de prostata metastatico resistente ao

bloqueio hormonal (vide item 1.6);

Considerando que ndo h& descricdo em relatorios médicos de que o paciente tenha
apresentado falha ou resisténcia as terapias medicamentosas disponiveis no SUS para o

tratamento do adenocarcinoma de préstata metastatico (vide item 1.6);

Considerando que, além de terapias de bloqueio hormonal, o SUS disponibiliza

guimioterapicos efetivos no tratamento paliativo do adenocarcinoma de prostata (taxanos);

Considerando que a CONITEC recomendou aincorporacdo ao SUS da abiraterona somente
para o tratamento de pacientes com adenocarcinoma de prostata metastatico resistentes ao
bloqueio hormonal e que tenham apresentado progresséo da doencga apesar da quimioterapia

com taxanos (vide item 5);

Considerando que o NICE, agéncia inglesa de incorporacéo de tecnologias em salde, s
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recomendao uso da abiraterona no tratamento do adenocarcinoma de préstata nos casos em
gue houve falha a terapia de bloqueio hormonal, ou sgja, ndo a recomenda como tratamento

de primeiralinha (vide item 5);

Considerando que a abiraterona foi prescrita como tratamento de primeira linha para o

paciente (vide item 1.6);

Considerando que a prescricao do paciente ndo se encontra de acordo com as diretrizes
propostas pelo Ministério da Salde para o tratamento do adenocarcinoma de préstata

metastético e com as recomendacdes da CONITEC para o uso da abiraterona (vide item 5).
Este NATJUS manifesta-se comoNAO FAVORAVEL ademanda.

6.2. Ha evidéncias cientificas?

Sim.

6.3. Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgénciae Emergéncia
do Conselho Federal de Medicina (CFM):

A Resolucéo do Conselho Federal de Medicina(CFM) n° 1.4511traz a definicdo de urgéncia

eemergénciad:

“Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista deagravo a salide com ou sem risco

potencial de vida, cujoportador necessita de assisténcia médica imediata.

Define-se por EMERGENCIA a constatagdo médicade condicdes de agravo a saiide
gueimpliguem emrisco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo,portanto,

tratamento médico imediato”.

Assim, de acordo com a definicdo do CFM, ndo se pode considerar o caso analisado por esta

nota técnica como uma urgéncia ou emergéncia médica.
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7 de maio de 2021 16:37:16.

) NUCLEO DE APOIO TECNICO AO
JUDICIARIO - NATJUS
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