Nota Técnica 14329

Data de conclusao: 25/08/2020 11:27:00

Paciente

Idade: 83 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Pelotas

Tecnologia 14329

CID: C44 - Outras neoplasias malignas da pele
Diagnéstico: Outras neoplasias malignas da pele.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Exame anatomopatolégico, de
20/01/2009, confirmando diagndstico de carcinoma basocelular, removido com margens livres,
de regido retroauricular esquerda e de hemiface esquerda. Exame anatomopatolégico, de
18/05/2018, evidenciando carcinoma basocelular esclerodermiforme em regido temporal direita.
Exame anatomopatolégico, de 07/03/2019, evidenciando carcinoma basocelular
esclerodermiforme em pele da méo.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Nome comercial: -

Principio Ativo: VISMODEGIBE

Via de administracao: ORAL

Posologia: Vismodegibe 150 mg um comprimido via oral uma vez ao dia, de uso continuo.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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: VISMODEGIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Existem alternativas
como outras quimioterapias citotoxicas. Além disso, tratamentos de suporte também podem ser
considerados como uma alternativa disponivel.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: VISMODEGIBE

Laboratério: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
Marca Comercial: Erivedge®

Apresentacao: VISMODEGIBE 150 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 28
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 18.833,88

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: VISMODEGIBE
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Dose Diaria Recomendada: 150mg/dia (1cp)
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: VISMODEGIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A via de sinalizacdo sonic
hedgehog é associada a proliferacao celular e ao crescimento tumoral (5). Tem seu inicio por
meio da ativacdo de receptores de superficie celular, chamados de cell surface receptor
smoothened homolog (SMO). O vismodegibe age inibindo os receptores SMO e, com isso,
inibindo essa via de sinalizagao.

Até o momento, a eficacia do vismodegibe no tratamento de pacientes com CBC avancado foi
avaliada por estudos de baixa qualidade metodolégica. Publicado em 2012, estudo
multicéntrico, internacional, sem grupo controle, ndo randomizado, acompanhou pacientes com
CBC localmente avangcado ou metastatico para os quais tratamento cirurgico seria inapropriado
em funcdo de multiplas cirurgias prévias ou risco de sequelas importantes (7.8). Todos os
pacientes incluidos apresentavam boa reserva funcional (ECOG 0-2). O total de 104 pacientes
foram seguidos ao longo de 13 meses. A taxa de resposta parcial foi de 43% e a taxa de
resposta completa foi de 21%, quando avaliados os 63 pacientes com diagnéstico de CBC
localmente avangado. A duracao média da resposta foi de 7,6 meses (IC95% 2,1-11,1) com 9,5
meses de sobrevida livre de progresséao da doencga. Durante o seguimento, aproximadamente
metade dos pacientes interrompeu o tratamento, especialmente em decorréncia de progressao
da doenca (18%) e de efeitos adversos (12%). Todos os pacientes reportaram efeitos adversos
e 25% dos pacientes referiram efeitos adversos graves. Os efeitos adversos mais frequentes
foram espasmos musculares (68%), perda de cabelo (63%), alteracéo do paladar (51%), perda
de peso (46%), fadiga (36%), nausea (29%), perda de apetite (23%) e diarreia (22%).

Nesta mesma linha, um estudo longitudinal, novamente sem grupo controle, denominado
STEVIE avaliou 1.215 pacientes diagnosticados com CBC localmente avancado ou metastatico
(9,10). Estes pacientes foram tratados com vismodegibe de uso continuo até a progressao da
doenca, toxicidade inaceitavel ou desisténcia do estudo. Apbs seguimento médio de 18 meses,
verificou-se taxa de resposta, entre pacientes com doenca localmente avancada, de 68%
(35,1% parcial e 33,4% completa) (9). A duragdao da resposta foi de 23 meses (95% IC
20,4-26,7) com a mediana de sobrevida livre da progressao de doencga de 23,2 meses (95% IC
21,4-26,0). A grande maioria dos pacientes (98%) relatou, pelo menos, um efeito adverso. Os
efeitos adversos mais comuns foram espasmos musculares (66%), perda de cabelo (62%),
alteracao do paladar (55%), perda de peso (41%), diminuicdo do apetite (25%) e astenia (24%).
Efeitos adversos graves ocorreram em 23,8% dos pacientes e um terco dos casos (31%)
apresentou efeitos adversos, associados ao tratamento, que acarretaram interrupcéo dele.
Ademais, 4% dos pacientes foram diagnosticados com carcinoma de células escamosas, cuja
associacao com uso de vismodegibe segue controversa (11).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: VISMODEGIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Mesmo cientes de que cuidados paliativos sdo atualmente a Unica alternativa
disponivel a pacientes com diagnostico de CBC avancado, inelegiveis para tratamento cirurgico
ou radioterapico, o presente parecer é desfavoravel a indicacao de vismodegibe por dois
motivos principais. Primeiramente, ndo ha evidéncia suficiente para tomada de deciséo:
inexistem estudos que comparam pacientes utilizando vismodegibe com pacientes manejados
com cuidados paliativos apenas. Trata-se, portanto, de uma medicacdo com efeitos adversos
relevantes, sem beneficio clinico comprovado. Ademais, paises de alta renda, como o Canada
e Reino Unido, consideraram o custo do vismodegibe excessivo. Com isso, pode-se inferir que
seu custo esta além de um limiar de custo-efetividade razoavel para um pais de média renda,
como o Brasil.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: O caso em tela apresenta documentos e laudo médico em que consta
diagnéstico de Neoplasia Maligna de Pele (CID C44) - mais precisamente, Carcinoma
Basocelular (CBC) - com multiplas lesdes em face desde 2008. Desde entdo, foi submetido a
quatro cirurgias de face (03/2008, 01/2009, 05/2018 e 03/2019). Recentemente, foi verificada
recidiva da doenca. Diante da impossibilidade de se realizar nova remocéo cirurgica da leséo,
solicitou-se vismodegibe para manejo de CBC localmente avancado. Ademais, possui
importantes comorbidades: depressao, hipertensao arterial sistémica e diabetes mellitus do tipo
2.

Canceres de pele podem ser divididos em melanoma e ndao melanoma. O carcinoma
basocelular (CBC), diagnosticado no caso em tela, juntamente com o carcinoma de células
escamosas compdem o0s subtipos mais frequentes de cancer de pele ndo melanoma (1).
Conforme Instituto Nacional de Cancer (INCA), entre 2020 e 2022, ocorrerdo 83.770 novos
casos de céancer de pele ndo melanoma em homens no Brasil, correspondendo a um risco
estimado de 80,12 casos novos a cada 100 mil homens (2). Em 2017, foram registrados 1.301
Obitos decorrentes de cancer de pele ndo melanoma em homens, o que corresponde ao risco
de 0,92 6bitos em cada 100 mil homens. Ou seja, apesar de muito comuns, os canceres de
pele ndo melanoma raramente séo fatais (1).

A maioria dos pacientes diagnosticados com CBC necessita apenas de procedimentos
cirurgicos simples e medicagcdes quimioterapicas de uso topico para tratamento curativo (1).
Entretanto, para pacientes com CBC localmente avangado, como ocorrido no caso em tela, ha
possibilidade de tratamento com radioterapia. Para pacientes com recidiva local, jA manejados
com radioterapia, protocolos internacionais recomendam o uso de medicamentos inibidores da
via de sinalizacdo da sonic hedgehog (3). Entre eles, vismodegibe e sonidegibe. Ha pouca
evidéncia na literatura com relacéo ao uso de quimioterapia sistémica para tratamento de CBC

(1.4).
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