Nota Técnica 26109

Data de conclusao: 02/02/2021 12:03:24

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Nova Roma do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 26109

CID: C71 - Neoplasia maligna do encéfalo

Diagnéstico: Neoplasia maligna do encéfalo.

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: ORAL
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Posologia: Temozolomida 340mg (2cp de 100mg e 1cp de 140mg), via oral, uma vez ao dia,
por 5 dias a cada 28 dias (12 ciclos). A dose podera ser alterada se houver mudancga no peso
do paciente.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: 12 més(es)
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: TEMOZOLOMIDA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: As Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas do Ministério da Salude recomendam cirurgia, radioterapia e
tratamento quimioterapico para casos selecionados com procarbazina, lomustina e vincristina.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA
Laboratério: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Marca Comercial: -

Apresentacao: TEMOZOLOMIDA 100 MG CAP DURA CT ENV PLAS OPC X 5/140 MG CAP
DURA CT ENV PLAS OPC X 5

Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: 4.088,13

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA

Dose Diaria Recomendada: 340mg/dia
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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: TEMOZOLOMIDA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A temozolomida & um
antineoplasico alquilante que funciona como pro-farmaco. Nos tecidos do corpo € convertido
em seu agente ativo, que provoca dano direto & molécula de DNA, o que induz morte celular. E
bem absorvido por via oral e sua principal indicacédo de bula é o tratamento de tumores do
sistema nervoso central (8).

Estudo citado em processo acompanhou 43 pacientes diagnosticados com gliomas de baixo
grau e tratados com temozolomida (9). Os pacientes possuiam entre 21 e 69 anos de idade
(mediana de 39,5 anos) e boa capacidade funcional (ECOG 0-1). Quatro (9%) pacientes
exibiram resposta completa e 16 (37%), respostas parciais. A duracdo média da resposta foi de
10 meses com uma taxa de sobrevida livre de progresséo de 76% em 6 meses e de 39% de
em 12 meses. Concluiu-se que, apesar de promissores, sao resultados preliminares e, por ora,
inconclusivos.

Também citado em processo, ensaio clinico de fase 2 avaliou 46 pacientes com diagnéstico de
gliomas de baixo grau refratario tratados com temozolomida (10). Foram incluidos pacientes
jovens (de 7 a 61 anos de idade com mediana de 41 anos) com boa capacidade funcional
(ECOG 0-1) - ou seja, capazes de manter auto-cuidado e, com dificuldades, preservar
atividades diarias normais, diferentemente do caso em tela que, conforme consta em
processo, consegue se expressar, falar porém deambular minimamente. A maioria dos
pacientes apresentou resposta ao tratamento com temozolomida (61%, IC95% 43%-77%). A
mediana de sobrevida livre de progressédo da doenca foi de 22 meses. Novamente, o
medicamento foi bem tolerado, porém houve dois casos de trombocitopenia grave e trés casos
neutropenia grave com um Obito associado.

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

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Com base na literatura atual, ndo se pode afirmar que a temozolomida é eficaz no
tratamento de glioma de baixo grau recidivante. Tem-se incerteza acerca do beneficio, mas
certeza de maleficios (eventos adversos) associados ao uso do quimioterapico. Ademais, 0s
estudos sem comparador utilizados para avaliar seguranca de temozolomida n&o incluiram
participantes com capacidade funcional reduzida, como o caso em tela. De fato, o Instituto
Nacional de Exceléncia em Cuidados de Saude (do inglés, National Institute for Health and
Care Excellence), do governo britanico, recomenda a temozolomida exclusivamente a
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pacientes com boa capacidade funcional (ECOG 0-1) e uma expectativa de vida superior a 12
semanas (11).

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 tem 60 anos e apresenta laudo médico afirmando quadro
clinico e radiol6gico sugestivo de glioma de baixo grau. Realizou radioterapia em 2015 e
atualmente apresenta provavel recidiva da doenca. Nao tem confirmacéao diagnéstica porque,
devido a localizacdo da doenca em bulbo, o procedimento cirlrgico necessario para
diagnéstico € arriscado. O demandante iniciou tratamento com o medicamento pleiteado em
dezembro de 2019, apresentando melhora clinica importante, voltando a falar, se expressar e
movimentar os 0s membros, porém ainda sem deambular.

Tumores cerebrais compreendem um grupo diverso de neoplasias originadas de diferentes
células do sistema nervoso central (SNC) (1). Além de heterogéneos, os tumores cerebrais sao
raros: a taxa de incidéncia de tumores cerebrais primarios, em adultos, nos Estados Unidos é
de aproximadamente 30 por 100.000 pessoas (2), o que corresponde a 2% de todos os
canceres (3.4). Meningiomas e tumores gliais (por exemplo, glioblastoma, astrocitoma,
oligodendroglioma) sdo responsaveis por aproximadamente dois tercos de todos os tumores
cerebrais primarios em adultos. O termo "glioma" refere-se a tumores que possuem
caracteristicas histolégicas semelhantes as células gliais normais (ou seja, astrécitos,
oligodendrocitos e células ependimarias). Para cada um desses tipos de gliomas, existem
neoplasias que abrangem um amplo espectro de agressividade biol6gica. Os gliomas de baixo
grau apresentam um crescimento mais lento, enquanto os tumores de progressao mais rapida
sédo chamados de gliomas de alto grau (5). Os pacientes com gliomas de baixo grau sao
estratificados em baixo ou alto risco com base em caracteristicas clinicas (idade > 40 anos,
KPS < 70, sintomas neurol6gicos a apresentacgéao inicial e diferenciagdo astrocitaria) e extenséo
da lesao(6).

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT), divulgadas pelo Ministério da Saude em
2019, recomendam para o tratamento dos gliomas de baixo grau (graus | e Il) tratamento
cirurgico, radioterapia e quimioterapia para alguns casos selecionados (7). Para o tratamento
quimioterapico, procarbazina, lomustina e vincristina (PCV) associado a radioterapia e
esquema pos-radioterapia com procarbazina e lomustina. Ainda néo esta claro o papel da
temozolomida (TMZ) na quimioterapia de gliomas de baixo grau e ndo existem estudos que
comparem diretamente a TMZ com o esquema PCV.
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