Nota Técnica 27177

Data de conclusao: 18/02/2021 11:19:20

Paciente

Idade: 54 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Caxias 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 27177

CID: C18 - Neoplasia maligna do célon
Diagnéstico: Neoplasia maligna do célon.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico, resultado de exame
molecular e de exames de imagem.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: Panitumumabe
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Via de administracao: ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Posologia: Panitumumabe 20 mg/ml. Aplicar 400 mg a cada 15 dias por 6 meses.
Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: 06 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? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Panitumumabe

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Terapia
medicamentosa com agentes quimioterapicos e nao medicamentosa como cirurgia de
resseccao tumoral e radioterapia. Cabe destacas que a assisténcia oncolégica no Sistema
Unico de Saude (SUS) vai além da assisténcia farmacéutica, e inclui diferentes pactuacées e
rubricas orcamentarias. Sendo assim, a padronizacdo, aquisicdo e fornecimento dos
medicamentos oncolégicos € de responsabilidade dos estabelecimentos de saude
credenciados ao SUS e habilitados em oncologia, ndo existindo uma relagcdo nacional, ou
estadual, de medicamentos as quais estes estabelecimentos estejam submetidos.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Panitumumabe

Laboratério: AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA

Marca Comercial: Vectibix®

Apresentacao: Panitumumabe 20 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 20 ML
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 4.923,95

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: Panitumumabe

Dose Diaria Recomendada: 400mg/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: Panitumumabe

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O panitumumabe é um anticorpo
monoclonal direcionado ao fator de crescimento do endotélio vascular humano (VEGF). Dessa
forma, age reduzindo a vascularizagé&o tumoral com efeito em sua progressao (5).

Uma metandlise que teve por objetivo avaliar a eficacia e seguranca do panitumumabe em
pacientes com mCCR como segunda linha de tratamento incluiu 7 ensaios clinicos
randomizados, avaliados como estudos de moderada e alta qualidade metodolégica (5).
Quando avaliados os resultados dos estudos que compararam o uso do referido farmaco a
quimioterapia a base de irinotecano, a exemplo do esquema FOLFOXIRI, utilizado previamente
pela parte, ndo foi observado beneficio no uso do panitumumabe para os desfechos sobrevida
livre de progresséao ou sobrevida global (Razéao de Chances/RC 0,91 1C95% 0,68-1,22; RC 0,93
IC95% 0,79-1,09, respectivamente). Tampouco foi observado beneficio quando comparado o
panitumumabe a outros esquemas terapéuticos, incluindo bevacizumabe ou cetuximabe para
os mesmos desfechos (RC 078 IC95% 0,62-1,24; RC 1,01 IC95% 0,81-1,27, respectivamente),
embora tenha sido observada diferenca no que se refere ao desfecho de resposta objetiva ao
tratamento, comumente aferido pelo tamanho e quantidade das metastases antes e apds o
tratamento (RC 3,71 1C95% 1,34-10,31). E importante ressaltar, entretanto, que estes
resultados sé@o globais e n&o discriminados pelo tipo molecular de tumor e, conforme
demonstrado por ensaios clinicos que incluem analise de subgrupo contemplando a questao,
aqueles que apresentam mutacédo no gene RAS ndo apenas gozam de menor beneficio
quando tratados com anticorpos anti-VEGF, mas também experimentam maior propor¢cao de
eventos adversos (6,7).

Considerando o0 exposto, apresenta-se os resultados de um dos ensaios clinicos de fase lll
contemplados pela metanalise supracitada, que avaliou o uso do panitumumabe associado ao
protocolo FOLFIRI (fluorouracil, leucovorina e irinotecano) versus o uso isolado do FOLFIRI no
tratamento de segunda linha no mCCR (8). Foram incluidos 1186 pacientes, sendo que 1083
tinham informagdes quanto as caracteristicas moleculares do tumor e permitiram a analise de
subgrupo daqueles individuos com mCCR de caracteristica molecular natural, ou selvagem,
como € o caso em tela. O tempo médio de seguimento dos pacientes foi de 63,5 semanas. Ao
final do seguimento, o beneficio conferido pela adicado do panitumumabe ao esquema FOLFIRI,
quando avaliada a sobrevida livre de progresséo, foi discreto e observado apenas entre
aqueles com subtipo selvagem (Razdo de Riscos/HR 0,82 1C95% 0,69-0,97; P=0,023).
Contudo, nao foi observado beneficio neste grupo se considerado o desfecho sobrevida global
(HR 0,92 1C95% 0,78-1,10; P=0,37). Quanto a seguranca, a incidéncia de eventos adversos foi
de 68% (6 eventos fatais) versus 43% (4 eventos fatais) naqueles com tipo selvagem e que
receberam panitumumabe e FOLFIRI e naqueles que receberam apenas FOLFIRI,
respectivamente, sendo as reagbes cutdaneas a aplicacdo e neutropenia os eventos mais
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frequentes (9).
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

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

Conclusao

Tecnologia: Panitumumabe
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O parecer desfavoravel justifica-se por trés motivos principais. Primeiramente, os
beneficios clinicos do panitumumab embora expressos pelo ganho de sobrevida livre de
progressao e resposta objetiva ao tratamento, ndo foram observados quando considerado o
desfecho sobrevida global. Ademais, trata-se de um medicamento com efeitos adversos
graves, incluindo eventos fatais. Por fim, apesar de ndo haver estudos para a realidade
brasileira, paises de alta renda ndo consideraram este tratamento como custo-efetivo.
Razoavel inferir que 0 mesmo ocorra no 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 Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico atestando diagnéstico de
neoplasia maligna do c6lon em fevereiro de 2020. Trata-se de tumor KRAS, NRAS e BRAF
selvagem (sem mutacdes identificadas nestes genes), em estagio IV. De acordo com 0 médico
assistente, o autor apresenta multiplas lesbes hepaticas irressecaveis. Foi submetido a
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quimioterapia com o protocolo FOLFOXIRI (fluorouracil, oxaliplatina e irinotecano), persistindo
sintomatico e com doenca hepéatica volumosa. Pleiteia tratamento com panitumumabe, com o
objetivo de aumento de sobrevida.

O adenocarcinoma colorretal (CCR) é uma neoplasia de intestino comum no Brasil. De acordo
com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), em 2020, ocorreram 40.990 novos casos, sendo
20.520 homens e 20.470 mulheres (1). Em 2017, 18.867 pacientes faleceram de CCR, sendo
9.207 homens e 9.660 mulheres (1). Eventualmente, as células cancerigenas podem espalhar-
se para linfonodos locais e, a seguir, alcancar outros 6érgédos do corpo, caracterizando o CCR
metastatico. O figado, como ocorrido no caso em tela, esta entre os locais mais comumente
afetados por metastases do CCR (2). No Reino Unido, 30% dos pacientes sao diagnosticados
com CCR ja metastatico e 20% dos demais pacientes irdo progredir para CCR metastatico (3).
A sobrevida de pacientes com CCR metastatico, em cinco anos, € inferior a 7% (2).

Segundo as Diretrizes Diagnoésticas Terapéuticas do CCR, para pacientes com CCR
metastatico (MCCR) esta indicada a quimioterapia paliativa (4). Para tal, sugerem-se esquemas
terapéuticos baseados em fluoropirimidina, associada ou nao a oxaliplatina, irinotecano,
mitomicina C, bevacizumabe, cetuximabe ou panitumumabe. Mais precisamente, o uso do
panitumumabe esta recomendado como terceira linha de tratamento, sendo restrito aos
doentes cuja capacidade funcional seja de 0 ou 1 e cujo tumor tenha expresséo do gene KRAS
natural, ou selvagem.
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