Nota Técnica 16058

Data de conclusao: 01/09/2020 09:42:37

Paciente

Idade: 47 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Cangugu/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 16058

CID: C50 - Neoplasia maligna da mama
Diagnéstico: Neoplasia maligna da mama.

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Exame anatomopatologico de
outubro de 2019 revelando carcinoma ductal infiltrante em bi6psia de mama, exame
anatomopatoldgico de novembro de 2019 revelando carcinoma pouco diferenciado em pleura
parietal, exame de imuno-histoquimica de dezembro de 2019 evidenciando carcinoma ductal
invasor em nodulo de mama positivo para receptores de estrogeno e de progesterona e
negativo para o receptor HER2, tomografia de abdome com lesbes metastaticas em figado.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Nome comercial: -

Principio Ativo: ABEMACICLIBE

Via de administracao: ORAL

Posologia: Abemaciclibe uso continuo. 150mg comprimido via oral. 02 vezes ao dia.
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: ABEMACICLIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Os tratamentos
disponiveis no SUS incluem a quimioterapia que esta sendo feita pela paciente, esquemas de
quimioterapia de segunda linha ou hormonioterapia com farmacos como o tamoxifeno,
fulvestranto, anastrozol, letrozol e exemestano (2).

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ABEMACICLIBE

Laboratério: ELI LILLY DO BRASIL LTDA

Marca Comercial: VERZENIOS

Apresentacao: ABEMACICLIBE 150 MG COM REV CT BL AL AL X 60
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 13.384,73

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ABEMACICLIBE
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Dose Diaria Recomendada: 300mg/dia
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: ABEMACICLIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Na Ultima década, novos agentes
que impedem a divisdo das células neoplasicas a partir da inibicdo de proteinas chamadas
quinases dependentes de ciclina (do inglés cyclin-dependent kinases, CDK) e subsequente
bloqueio da fosforilacao da proteina de retinoblastoma (3, 4) foram desenvolvidos. Dentre eles,
esta o abemaciclibe, um inibidor das enzimas CDK4 e CDK®6.

O uso de abemaciclibe em monoterapia na dose de 200 mg de 12/12 horas foi avaliado em
mulheres com cancer de mama metastatico e refratario, positivo para receptor hormonal e
negativo para HER2 no estudo MONARCH-1 (5). Este estudo € um ensaio clinico de fase 2,
ndo randomizado, sem grupo controle. O desfecho primario do estudo (taxa de beneficio
clinico, soma das pacientes que tiveram resposta completa, resposta parcial e estabilizacao da
doenca em mais de seis meses) foi de 50% quando determinada por um revisor independente.
Em doze meses de analise, houve resposta parcial em 17,4% das pacientes e estabilizacédo da
doenca em 40,2% delas. Nenhuma paciente apresentou resposta completa. Esse estudo n&ao
apresentou comparador, portanto, nao se pode estabelecer superioridade em relacdo a outros
tratamentos ou mesmo a sua vantagem em relagdo ao placebo. Entre os efeitos adversos,
considerando-se todos os graus, houve diarreia em 90,2% das pacientes, fadiga em 65%,
nausea em 64%, inapeténcia em 45%, dor abdominal em 38%, cefaleia em 20%. Houve
neutropenia importante (grau 3 ou 4) em aproximadamente 28% das pacientes, sem
associacao com infecgcdo com risco aumentado de infecgao.

O uso do abemaciclibe na dose de 150 mg de 12/12 horas em combinacao com tratamentos
hormonais foi avaliado nos estudos MONARCH-2 (6), para tratamento de pacientes que
tiveram falha ao tratamento hormonal isolado inicial, e MONARCH-3 (7), para pacientes virgens
de tratamento hormonal. Em ambos os estudos, as pacientes recrutadas nao podiam ter feito
uso prévio de quimioterapia. Para pacientes com neoplasia mamaria positiva para receptor de
estrogeno e progesterona e negativa para receptor HER2 com historia de uso de quimioterapia,
nao ha estudos que comparem o uso isolado de abemaciclibe com placebo ou outros
tratamentos, portanto, ndo ha definicdo de sua eficiéncia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: ABEMACICLIBE

Conclusao Justificada: Nao favoravel
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Conclusao: A primeira razdo para considerar a avaliacéo técnica como desfavoravel ao pleito
apresentado pela parte autora € que a dose indicada para pacientes com neoplasia de mama
metastatica positiva para receptor hormonal e negativa para receptor HER2 que ja tenham sido
tratados previamente com quimioterapia € de 200 mg de 12/12 horas. A dose prescrita de 150
mg de 12/12 horas é indicada para o uso do abemaciclibe em combina¢cdo com tratamento
hormonal. Entretanto, o seu uso com tratamento hormonal da-se em duas situagdes: quando
houve falha do tratamento hormonal isolado ou quando sera iniciado tratamento hormonal em
conjunto com o abemaciclibe como terapia primaria. Mesmo que se intencione a administragao
do abemaciclibe junto com tratamento hormonal, os ensaios clinicos que avaliaram essas
situagcdes ndo contemplaram pacientes que ja tenham sido expostas a quimioterapia paliativa
previamente, como é a situagcdo do caso em tela. O unico estudo que avaliou o uso de
abemaciclibe em pacientes com cancer de mama metastatico que tenham feito quimioterapia
no passado ndo o comparou com outros tratamentos.

Ademais, o0 medicamento apresenta custo elevado e seu impacto orcamentario, mesmo em
uma decisao isolada, € consideravel. Apesar de nédo haver estudos econbémicos para a
realidade brasileira, paises de alta renda nédo o consideram uma alternativa custo-efetiva.
Portanto, € razoavel inferir que o0 mesmo ocorra no Brasil, um pais de renda média.

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: A parte autora teve duas mamografias de rotina inconclusivas em
fevereiro e em novembro de 2018. Em janeiro de 2019 foi feita ecografia mamaria que
demonstrou achados com alta suspeita de malignidade. Em biépsia subsequente do nédulo
mamario, foi determinado carcinoma ductal infiltrante. Durante avaliacdo em servico de
oncologia, foi localizado extenso derrame pleural e lesGes na pleura parietal que foram
biopsiadas e revelaram-se implantes secundarios da neoplasia. Na mesma ocasido, em
tomografia de abdome e pelve foram encontradas lesdes hepaticas compativeis com
metastases. Iniciada quimioterapia com esquema ACT (antraciclina, ciclofosfamida e taxano)
em fevereiro de 2020. Em junho havia feito o segundo ciclo com plano de manter a
quimioterapia paliativa. Conforme descrito na peticéao inicial, abemaciclibe teria evidéncia de
atividade clinica e perfil de seguranca aceitavel em esquema de dosagem continuo, seja como
agente Unico ou em combinacao com terapias enddcrinas em mulheres com cancer de mama
metastatico HR+ fortemente pré-tratadas. Como justificativa de evidéncia, foram citados dois
estudos: o MONARCH-1 e 0 neoMONARCH.

O céncer de mama é o mais comum entre as mulheres em todos o mundo. No brasil, ha um
risco estimado de 56,2 casos a 100.000 mulheres. Sem considerar os tumores nao melanéticos
de pele, ele € 0 mais comum nas regides sul, sudeste, centro-oeste e nordeste. Quando
diagnosticado precocemente, € considerado de bom prognéstico, mas, em estagios avancados,
com metastase sistémica, a cura ndo € possivel. A sobrevida média apds cinco anos do
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diagnostico, em paises desenvolvidos, é de aproximadamente 85% (1).

O tratamento para doenca metastatica tem na sua base a prescricao de agentes citotoxicos e
de agentes hormonais que impedem que a proliferacao celular seja estimulada por estrogeno e
progesterona. Pela menor toxicidade, o uso de tratamentos hormonais é preferivel sobre a
quimioterapia.
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