Nota Técnica 53063

Data de conclusao: 05/11/2021 21:22:57

Paciente

Idade: 11 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santa Maria/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 53063

CID: C25.4 - Neoplasia maligna do pancreas endocrino

Diagnéstico: Neoplasia maligna do pancreas endocrino

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudos de exames de imagem,
laudo de exame anatomopatoldgico e imuno histoquimico, copia de prontuario médico e laudo

médico.

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: TEMOZOLOMIDA
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Via de administracao: VO

Posologia: temozolomida 140 mg 5 cp/ciclo. Tomar 1 cp por dia, por 5 dias consecutivos.
Repetir a cada 28 dias.

Uso continuo? Néo
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

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: Tratamento
quimioterapico sem temozolamida e tratamentos ndo farmacoldgicos (cirurgia, radioterapia).
Cabe ressaltar que a paciente ja fez uso de medicamentos disponiveis no SUS sem resposta
terapéutica e apresenta doencga que foi considerada néo candidata a cirurgia.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar:
TEMOZOLOMIDA, TEMOLIDA, ZABRUX, TELMA, TEMOZOD.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 2.548,85

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: TEMOZOLOMIDA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

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, é convertido
em seu agente ativo, que provoca dano direto a molécula de DNA, o que induz a morte celular.
E bem absorvido por via oral e sua principal indicacédo de bula é o tratamento de tumores do
sistema nervoso central (3).

O esquema de tratamento pleiteado € composto pela combinacdo dos medicamentos
capecitabina e temozolomida (protocolo CAPTEM). Em 2018, foi publicada uma revisao
sistematica com metanalise, avaliando este esquema terapéutico em pacientes com neoplasias
neuroendocrinas avangadas (4). Foram realizadas buscas na literatura nas bases PubMed,
EMBASE e Cochrane Library, e entre resumos de reunides da Sociedade Americana de
Oncologia Clinica, Sociedade Europeia de Oncologia Médica, Sociedade Europeia de Tumor
Neuroendécrino e Sociedade Norte-Americana de Tumor Neuroenddcrino, até 30 de junho de
2017. Foram selecionados estudos que descreveram o uso do protocolo CAPTEM para o
tratamento de neoplasias neuroenddcrinas avancadas, com avaliacdo da resposta do tumor
e/ou toxicidades. Quinze estudos com um total de 384 individuos foram incluidos. Dos 15
estudos, 1 era um ensaio clinico de fase Il de braco unico e 14 eram estudos retrospectivos. A
sobrevida global média na maioria dos estudos foi de mais de 12 meses, enquanto a sobrevida
livre de progressdao média foi semelhante ou ligeiramente maior do que em estudos usando
outros regimes de tratamento. A taxa de controle da doenga foi de 72,89% (IC95% 64,04 a
81,73%). Toxicidades de grau 3 a 4, como trombocitopenia (3,36%), neutropenia (0,69%),
linfopenia (0,65%), anemia (0,59%), mucosite (0,57%), fadiga (0,54%), diarreia (0,49%) |,
nausea (0,39%) e elevacéo da transaminase (0,13%) foram relatados nos ensaios incluidos.

O regime CAPTEM neoadjuvante com ou sem radioterapia associada foi relatado em alguns
estudos observacionais (5,6). Em um deles, 30 pacientes com tumor neuroenddcrino do
pancreas localmente avangcado ou com metastases hepaticas foram tratados. Resposta parcial
foi observada em 13 deles, enquanto doenca estavel foi encontrada em 16 pacientes,
sugerindo que CAPTEM neoadjuvante pode melhorar a radicalidade do procedimento cirurgico

(6).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Controle da doenca em cerca de 70%
dos pacientes.

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

Conclusao
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https://www.zotero.org/google-docs/?ONpsE3

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O uso de temozolomida na condicdo clinica da parte autora é baseado em
estudos com qualidade metodoldgica limitada. Apesar disso, os dados destes apontam para
um possivel beneficio, com resposta sendo atingida em cerca de 70% dos pacientes. Cabe
ressaltar que trata-se de tratamento neoadjuvante (com intuito de posterior tratamento
cirargico), em paciente pediatrico e que néo dispde de outras alternativas no SUS.

Além disso, apesar de ndo haver andlise de custo-efetividade para a condi¢cdo em tela, estima-
se tratar-se de um medicamento custo-efetivo se utilizado por dois ciclos com a finalidade de
avaliar a resposta e a continuidade do tratamento.

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: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao
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Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico informando ser portadora de
tumor neuroenddécrino do pancreas com diagndstico em margo de 2021. A lesdo tem cerca de 7
cm e invade diversas estruturas adjacentes (vasos, outros 6rgaos) nao sendo, assim, passivel
de tratamento cirargico naquele momento. Foi entdo submetida a tratamento quimioterapico
neoadjuvante (aquele realizado previamente a cirurgia, com objetivo de diminuir a leséo e
possibilitar o tratamento cirurgico) com os medicamentos cisplatina e etoposide, porém nao
apresentou resposta. E entdo pleiteado o tratamento com temozolomida (para utilizar em
associagdao com cisplatina), em segunda linha de quimioterapia neoadjuvante.

As células neuroendécrinas estdo amplamente distribuidas por todo o corpo. Por esse motivo,
as neoplasias neuroenddcrinas oriundas dessas células podem surgir em muitos locais. Os
tumores neuroenddcrinos (TNEs) s&o um grupo heterogéneo de doencas malignas
caracterizadas por comportamento biolégico variavel e, na maioria das vezes, indolente. Os
TNEs gastroenteropancreéticos podem ser classificados em categorias de baixo grau (G1),
grau intermediario (G2) e alto grau (G3) com base na contagem mitética e indice proliferativo
(Ki-67). Os carcinomas neuroendocrinos pouco diferenciados tém um curso clinico rapidamente
progressivo e um prognostico ruim. Eles geralmente sdo tratados com regimes de
quimioterapia a base de platina de acordo com as diretrizes estabelecidas para o carcinoma
pulmonar de células pequenas (1).

Neoplasias neuroendocrinas pancreaticas representam 1 a 2% de todos os tumores
pancreaticos e a maioria deles sao esporadicos e nao funcionantes. Sua incidéncia tem
aumentado e as taxas de sobrevida, embora tenham melhorado, permanecem baixas em
comparacgao com outros sitios primarios, com sobrevida global de 3,6 anos. Frequentemente,
estes tumores se apresentam como doenca avangada no momento do diagnéstico. O
tratamento da doenca metastatica e/ou irressecavel permanece sendo debatido e o papel das
terapias neoadjuvantes ainda € incerto (2).
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