Nota Técnica 24514

Data de conclusao: 31/12/2020 10:43:36

Paciente

Idade: 68 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Lajeado/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Lajeado

Tecnologia 24514

CID: C64 - Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal
Diagnéstico: Neoplasia maligna do rim.
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: Cloridrato de Pazopanibe

Via de administracao: ORAL
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Posologia: Pazopanibe 400mg. Tomar 2 comprimidos via oral ao dia. 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? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Nao sabe
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Cloridrato de Pazopanibe

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Quimioterapia paliativa
e outros tratamentos ndo medicamentosos.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Cloridrato de Pazopanibe

Laboratério: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

Marca Comercial: Votrient®

Apresentacao: Cloridrato de Pazopanibe 400 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 4.263,20

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Cloridrato de Pazopanibe

Dose Diaria Recomendada: 800mg/dia (2cp)
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

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

Pagina 2 de 5



Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Cloridrato de Pazopanibe

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O pazopanibe é um inibidor de
multiplas tirosina-quinases, ativo contra receptores de VEGF, PDGF e c-kit, que séao
importantes para a sinalizagdo da angiogénese tumoral. Dessa forma, sua atividade tumoral
ocorre por diminuicdo da formacdo de vasos no tumor, diminuindo a sobrevivéncia e a
disseminacao das células malignas (6).

Em ensaio clinico randomizado, duplo-cego, com razdo de alocacdao 2:1, que comparou
pazopanibe com placebo, foram incluidos pacientes com carcinoma renal de células claras com
capacidade funcional ECOG 0 ou 1. O desfecho primario foi progressao livre de doenca e, caso
ocorresse progressao, o cegamento era quebrado e os pacientes poderiam receber alguma
terapia ativa a critério médico. No grupo placebo, 66% dos pacientes tiveram que receber uma
nova terapia, enquanto que no grupo intervencao 30%. Estimada por analise estatistica post-
hoc, e considerando aqueles pacientes que migraram do grupo placebo para o grupo
tratamento, mostrou-se ganho de sobrevida com o uso do pazopanibe, com raz&o de riscos
aferida em 0,5 (IC95% 0,315-0,762; P=0,002) (7).

Em um segundo ensaio clinico randomizado e aberto, de fase 3, que avaliou a né&o
inferioridade, do pazopanibe versus o sunitinibe, foram incluidos pacientes com 18 anos ou
mais que apresentassem diagnéstico de carcinoma renal de células claras metastatico que nao
foram submetidos a nenhum tratamento prévio, com performance funcional de, pelo menos,
Karnofsky 70 (ECOG 0-1). O desfecho primario foi sobrevida livre de progressao. Como
resultados, pazopanibe e sunitinibe apresentaram sobrevida livre de progressao dentro da
margem de néo inferioridade. Entretanto, houve maior incidéncia de efeitos adversos com o
uso de sunitinibe (8).

Haaland et al. (2014) conduziu uma metanalise de comparagcdo indireta com os quatro
principais ensaios clinicos que avaliaram eficacia e seguranca de bevacizumabe, pazopanibe e
sunitinibe para o carcinoma renal de células claras metastatico, tendo como desfechos
primarios sobrevida global, sobrevida livre de progressao e taxa de resposta. Na comparacao
pazopanibe versus interferona, o primeiro apresentou maior sobrevida global (HR 0,74 1C95%
0,57-0,97), sobrevida livre de progressao (HR 0,56 1C95% 0,42-0,76) e taxa de resposta (OR
8,51 1C95% 5,2-13,93) (9).

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

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Cloridrato de Pazopanibe
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Existe evidéncia de boa qualidade metodolégica que comprova a eficacia e
seguranca do tratamento da condicao apresentada pela parte autora. Ademais, a CONITEC
avaliou essa mesma questao e, apds analise dos resultados, consulta publica e debate em
plenario, concluiu pela sua eficacia e seguranca. Por fim, a razdo incremental de custo-
efetividade, apesar de elevada (duas vezes o nosso PIB per capita), estd dentro do limiar
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https://paperpile.com/c/9xPIGL/9jly

maximo (trés vezes o PIB per capita) usualmente recomendado na literatura.

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 apresenta diagnostico de carcinoma renal de células
claras metastatico (pulmao e ossos), atestado por médico oncologista. Apresenta laudo de
bibpsia de segmento pulmonar com diagnostico compativel de metastase pulmonar e
ressonancia magnética da coluna cervical demonstrando lesdo Ossea metastatica. Em
setembro deste ano foi submetido a setorectomia pulmonar € a 10 sessbes de radioterapia
para lesdao 6ssea. Nao tem evidéncia de metastase cerebral. Apresenta capacidade funcional
ECOG entre 1 e 2, com neoplasia sintomatica (quadro de compressao medular) que provoca
incapacidade leve para as atividades de vida diaria com grave risco de progressao. O médico
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assistente prescreveu pazopanibe 800 mg ao dia por tempo indeterminado, com o objetivo de
aumentar sobrevida livre de progressao, aumento de sobrevida global e melhora da qualidade
de vida.

O carcinoma de células renais € o tipo mais comum de neoplasia de rim. Afeta usualmente
pessoas entre os 60 e 70 anos, com maior frequéncia nos homens. Representa cerca de 3,8%
das neoplasias diagnosticadas em adultos e, no Brasil, tem uma incidéncia de 7 a 10 casos por
100.000 habitantes. Os principais fatores de risco modificaveis sao tabagismo, hipertensédo e
obesidade. Sdo usualmente detectados de maneira incidental e os principais sintomas sao dor
lombar, hematuria e massa abdominal. O tipo histol6gico mais comum € o carcinoma de células
claras, que representa cerca de 80% dos casos. A sobrevida em 5 anos para doenca
metastatica é de 12% e a sobrevida global pode chegar a 29 meses com tratamentos mais
recentes (1,2,3). O tratamento de pacientes com metastase pode envolver uma combinacéo de
medicamentos, estando entre eles, recomendado pela CONITEC como primeira linha, o
pazopanibe, pleiteado pelo autor (3,4,5).
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