Nota Técnica 19837

Data de conclusao: 20/10/2020 08:53:12

Paciente

Idade: 77 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Gravatai/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 19837

CID: C61 - Neoplasia maligna da préstata

Diagnéstico: Neoplasia maligna da préstata.

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: Acido Zoledrénico

Via de administracao: ENDOVENOSA
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Posologia: Acido zoledrénico 4 mg/smL solucdo injetavel, sendo necessario uma dose de 4
mg aplicado de forma endovenosa, a cada 12 semanas, por dois anos.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: 02 ano(s)
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? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Acido Zoledrénico

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Esclarece-se que para
o tratamento de cancer no Sistema Unico de Salde, ndo ha uma lista especifica de
medicamentos, uma vez que o cuidado ao paciente deve ser feito de forma integral nas
Unidades de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON ou Centros de Alta Complexidade
em Oncologia — CACON. Nesses estabelecimentos de saude, o fornecimento de
medicamentos é feito via autorizacéo de procedimento de alta complexidade (APAC), conforme
os procedimentos tabelados. Assim, esses hospitais habilitados como UNACON ou CACON
devem oferecer assisténcia especializada e integral ao paciente com cancer, atuando no
diagnostico e tratamento do paciente, sendo ressarcidos pelo gestor federal quando da
realizacdo dessa assisténcia, inclusive farmacéutica, de acordo com valores pré-estabelecidos
na Tabela de Procedimentos do SUS.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Acido Zoledrénico

Laboratério: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Marca Comercial: ACIDO ZOLEDRONICO

Apresentacao: Acido Zoledrénico 4 MG PO LIOF SOL INJ IV CX FA VD AMB X 5 ML
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 350,14

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Acido Zoledrénico

Dose Diaria Recomendada: VER POSOLOGIA*
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: Acido Zoledrénico

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O 4cido zoledrénico € um farmaco
pertencente a classe de medicamentos bifosfonatos que atuam especificamente no osso. E um
potentes inibidor da reabsorcdo éssea osteoclastica. A acdo seletiva dos bisfosfonatos é
baseada na sua elevada afinidade por osso mineralizado, mas o mecanismo molecular preciso
que conduz a inibicdo da atividade osteoclastica ainda nao é totalmente conhecido (5).

O acido zoledrénico (4 mg) foi comparado ao placebo em um estudo randomizado de fase 3,
envolvendo 422 homens com céancer de préstata e metastase éssea. De acordo com os
resultados, o acido zoledrénico demonstrou uma vantagem significativa sobre o placebo para o
tempo médio até o primeiro evento relacionado ao esqueleto (mediana ndo alcangada para
acido zoledrénico vs. 321 dias para o placebo; P = 0,011), a propor¢céao de pacientes com um
evento relacionado ao esqueleto (SRE, na sigla em inglés) ao longo de 15 meses (33% vs.
44% para placebo; P = 0,021) e taxa média de morbidade esquelética (nUmero de SREs /
tempo, 0,08 vs. 1,49 para placebo; P=0,006). Além disso, os efeitos do acido zoledrdnico foram
aparentemente mais recentes. Aos 3 meses, apenas 12% dos pacientes tratados tinham um
SRE vs. 23% para o placebo (P = 0,003), e aos 6 meses, as propor¢des eram 21% vs. 31%
para o placebo (P = 0,025). Os escores de dor e uso de analgésicos foram maiores em
pacientes que receberam placebo do que em pacientes que receberam acido zoledrénico, mas
nao houve diferencas na progressdo da doenca, status de desempenho ou escores de
qualidade de vida entre os grupos. Neste estudo, o acido zoledrénico foi bem tolerado com um
perfil de seguranca semelhante a outros bifosfonatos IV (6).

Em contraste, de acordo com os resultados de uma analise combinada de dois estudos
multicéntricos, duplo-cegos, randomizados e controlados por placebo em pacientes com cancer
de prostata metastatico, o pamidronato ndo foi mais efetivo que o placebo para reduzir
proporcdo de pacientes com SRE (semana 9 de tratamento: 12% vs.11% para placebo;
semana 27: 25% vs.25% para placebo). Também ndo houve diferenga significativa entre os
grupos de pamidronato e placebo na reducéo de dor e uso de analgésico (7).

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

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

Conclusao

Tecnologia: Acido Zoledrénico
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Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: As evidéncias disponiveis demonstram beneficio clinico do medicamento pleiteado
para a condicdo do caso em tela. Além disso, a recomendacdo do medicamento acido
zoledronico esta citada pelas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Adenocarcinoma de
Prostata de Outubro de 2015 (4). Assim, conclui-se que ha elementos técnicos para sustentar a
indicacao de acido zoledrénico para o caso em analise na presente solicitacao.

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
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico que informa tratar-se de um
homem de 74 anos de idade com diagnéstico de neoplasia maligna de préstata em fevereiro de
2018 com presenca de metastases 0sseas. Foi submetido a orquiectomia em maio de 2018,
com progressao da doenca em outubro desse mesmo ano, sendo também manejado com
quimioterapia (docetaxel) por nove ciclos (até maio de 2019), quando foi suspenso devido a
toxicidade. Atualmente esta em uso de enzalutamida com bom controle da doenca e do
medicamento &cido zoledrdnico, requerido pela parte autora neste pleito, concedido via tutela
provisoria para reducao de dor e eventos 6sseos associados a neoplasia de préstata.

No Brasil, de acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), o cancer de prostata € o mais
comum entre homens (1). Em 2020, estima-se que ocorrerao 65.840 novos casos (ou seja,
30% do total de neoplasias em homens) e 15.391 &bitos relacionados ao tumor. A maioria dos
casos é diagnosticado e tratado enquanto a doenca esta localizada a prostata; contudo, alguns
pacientes evoluirdo para metastases a distancia (2). De fato, o diagnostico de céancer de
prostata localizado ocorre aos 66 anos de idade em média e o diagnéstico de cancer de
prostata metastatico da-se em pacientes mais idosos, culminando com elevada mortalidade em
maiores de 80 anos. Pacientes com céancer de prostata metastatico apresentam sobrevida
estimada entre 24 e 48 meses depois do diagndstico (3). Metastases 0sseas representam 90%
do total de metastases e acarretam importante impacto na qualidade de vida, causar dor e
aumentar o risco de fraturas e compressao de medula éssea.

De acordo com as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Adenocarcinoma de
Prostata, divulgadas pelo Ministério da Saude em 2016, recomenda-se o uso de bisfosfonatos
(inibidores da ostedlise) como o acido zoledrbnico (bisfosfonato mais potente do que o
pamidronato) no tratamento do cancer metastatico com o objetivo de inibir a reabsorc¢éo dssea,
oferecendo controle das complicacdes dsseas e, eventualmente, reduzindo a dor(4).
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