Nota Técnica 100868

Data de conclusao: 17/10/2022 17:08:44

Paciente

Idade: 36 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Estancia Velha/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Novo Hamburgo

Tecnologia 100868

CID: D35.2 - Neoplasia benigna da glandula hipéfise (pituitaria)
Diagnéstico: Neoplasia benigna da glandula hipéfise
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: TEMOZOLOMIDA

Via de administracao: VO
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Posologia: Temozolomida 100 mg, 05 cp ao dia por 5 dias, repetindo-se mensalmente até 12
meses de tratamento

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao ha
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A temozolomida & um
antineoplasico alquilante que funciona como pro-farmaco (9). Nos tecidos do corpo, é
convertido em seu agente ativo, que provoca dano direto a molécula de DNA, o que induz a
morte celular. E bem absorvido por via oral e sua principal indicagdo de bula é o tratamento de
tumores do sistema nervoso.

N&o existem ensaios clinicos avaliando o papel da temozolomida no tratamento de adenomas
de hipdfise agressivos. O que existe de evidéncia para o seu uso nessa condi¢cdo sao relatos
de caso, que foram sumarizados em publicacéao da Sociedade Europeia de Endocrinologia(10).
No total foram publicados 11 estudos com pelo menos 3 pacientes cada, de 2010 até 2016
totalizando 106 pacientes, 34 deles carcinomas. Os pacientes foram tratados com um regime
semelhante de temozolomida 150-200 mg/m?/dia por 5 dias a cada 4 semanas (11-14). A taxa
de resposta parcial ou completa (aqueles pacientes que apresentaram regressao parcial ou
completa do tumor) foi semelhante com redugcdo de volume da lesdo em 47% dos pacientes
(intervalo de confianca de 95% de 36 a 58). Essa publicacdo destaca que os melhores
resultados apresentados foram naqueles pacientes que apresentavam tumores secretores.

O efeito adverso mais comum dessa medicacao € a fadiga, que ocorre em 60% dos pacientes
(15). Nauseas e vOmitos podem ocorrer em um terco dos pacientes em uso. Até 15% dos
pacientes suspendem seu uso devido a efeitos adversos.

A temozolomida é comercializada, no Brasil, por diferentes farmacéuticas, para administracao
oral e parenteral nas concentracdes de 5, 20, 100, 140, 180 e 250 mg. Com base em consulta
a tabela da CMED no site da ANVISA em outubro de 2022 e na prescricdo médica anexada ao
processo, foi elaborada a tabela acima com o custo do medicamento para um ano de
tratamento.

Nao existem avaliacdes econOmicas nacionais ou internacionais para o uso de temozolomida
para o tratamento de neoplasias agressivas de hipdfise.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: possivel diminuicdo do volume da lesao,
porém sem estudos comparativos.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao existem ensaios clinicos avaliando o uso de temozolomida para o tratamento
de neoplasias agressivas de hipdéfise. Os estudos que avaliaram essa tecnologia sao apenas
relatos de caso sem um comparador adequado. Além disso, esta € uma medicagcao que nao
possui avaliagdes econdémicas nacionais ou internacionais, assim como n&o possui registro
junto a ANVISA para seu uso nessa condicao.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
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CFM? Néo
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: A parte autora apresenta laudo médico (Evento 1 - ATESTMED11,
pagina 2 e 3) descrevendo ser portadora de macroadenoma de hipéfise (CID10: D35.2) néao
secretor tendo realizado 3 cirurgias de ressecg¢ado, a primeira delas em 2019. Ja realizou
tratamento com radioterapia sem resposta clinica. No momento apresenta perda visual e
cefaleia. Nessa situacéo pleiteia tratamento paliativo com temozolomida.

Os adenomas de hipofise sdo neoplasias benignas sendo as causas mais comuns de lesbes
de massa na regiao selar a partir da terceira década, representando até 10% de todas as
neoplasias intracranianas (1-3). Sua prevaléncia ja foi estimada em 77,6 casos a cada 100.000
pessoas, sendo o mais comum o adenoma secretor de prolactina (também denominado
prolactinoma) com 44,4 casos por 100.000 pessoas (4).

Essas neoplasias sao classificadas pelo seu tamanho e célula de origem da hipéfise anterior.
As lesbes de menos de 1 cm sao classificadas como microadenomas e aquelas maiores de 1
cm recebem a denominagdo de macroadenomas. Esses tumores podem estar associados a
aumento de secrecdo hormonal a depender de sua origem celular. Além disso, essas lesdes
podem estar associadas a diminuicdo de secrecdo hormonal caso a lesdo cause efeito
compressivo nas demais células da hipofise.

O sintoma mais comum séo aqueles decorrentes do efeito compressivo no quiasma do nervo
Optico causando uma hemianopsia bitemporal, porém ndo € incomum que apenas um olho seja
afetado (5). Essa alteracdo visual pode ter carater indolente causando um atraso na
investigacéo dessa alteragdo. Outros sintomas que podem estar associados aos adenomas de
hipdfise séo cefaleia e diplopia (visdo dupla). Adicionalmente, os pacientes acometidos podem
apresentar alteragcdes hormonais em decorréncia de sua diminuicdo ou aumento de secrecao,
tais como galactorréia, sindrome de cushing, acromegalia/gigantismo.

O melhor exame para o diagnostico dos adenomas de hipéfise é a ressonancia magnética da
regido selar com uso de gadolinio definindo a origem da lesdo como sendo selar o extra-selar
(6). Além desse exame, as neoplasias da hipéfise demandam uma investigacdo hormonal para
definir seu tipo de célula de origem.

O tratamento principal é a cirurgia, porém para aqueles casos de associados ao aumento de
secrecao de prolactina podem receber tratamento medicamentoso. A cirurgia € o tratamento de
escolha para os tumores com secrecdo de gonadotrofinas e para aqueles tumores sem
secrecdo hormonal que se apresentam com alteracao visual (7, 8).
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