Nota Técnica 59556

Data de conclusao: 31/12/2021 01:04:40

Paciente

Idade: 56 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Canoas/RS

Dados do Advogado do Autor

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

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 59556

CID: C34 - Neoplasia maligna dos bronquios e dos pulmdes
Diagnéstico: Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmbes

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico e mencgéao a biépsia e
exame de investigacdo genética de tumor

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: GEFITINIBE
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Via de administracao: VO

Posologia: gefitinibe 250 mg, 30 cp/més. Tomar 1 comprimido, via oral, por dia.
Uso continuo? Sim

Duracéao 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: GEFITINIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sdo diversos os
esquemas de quimioterapia sistémica recomendados pelo DDT do Ministério da Saude com
finalidade paliativa, contendo medicamentos tais como cisplatina, carboplatina, etoposide,
mitomicina C, vimblastina, vinorelbina, gemcitabina, docetaxel, paclitaxel, pemetrexede,
erlotinibe, gefitinibe, bevacizumabe e cetuximabe, em monoterapia ou em associacoes, por até
trés linhas de tratamento. Contudo, esclarece-se que para o tratamento de cancer no SUS, nao
ha uma lista especifica de medicamentos, ja 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 autorizagéo 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 céancer, atuando no
diagnostico e tratamento do paciente, sendo ressarcidos pelo gestor federal quando da
realizagdo dessa assisténcia, inclusive farmacéutica, de acordo com valores pré-estabelecidos
na Tabela de Procedimentos do SUS.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: GEFITINIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -
Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: 3.765,74

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: GEFITINIBE

Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: GEFITINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O gefitinibe € um anticorpo
monoclonal que age bloqueando o receptor do fator de crescimento epidérmico (do inglés,
Epitelial Growth Factor Receptor ou EGFR). Por esse motivo é chamado de anticorpo anti-
EGFR. A inibicdo do EGFR associa-se com reducdo do crescimento tumoral e inducdo de
apoptose nas células cancerigenas (5).

Considerando uso enquanto tratamento de segunda linha para o CPNPC previamente tratado
com quimioterapia a base de platina, como é o caso em tela, e a disponibilidade do docetaxel
na rede publica, cita-se ensaio clinico randomizado de fase lll, multicéntrico (149 centros em 24
paises), financiado pelo laboratério AstraZeneca, denominado INTEREST. Este estudo incluiu
1.466 pacientes com escore de capacidade funcional (ECOG) entre 0 e 2 e diagnostico de
CPNPC. Além disso, todos os pacientes haviam sido previamente submetidos a um ou mais
esquemas a base de platina, porém eram virgens quanto ao tratamento com anti-EGFR. Os
pacientes foram randomizados para receber gefitinibe 250 mg/dia (n=733) ou docetaxel 75
mg/m2 a cada 3 semanas (n=733). A sobrevida global média alcangada pelos pacientes foi de
7,6 meses, variando entre 7,8 meses naqueles que receberam gefitinibe e 7,6 meses naqueles
que receberam docetaxel (raz&o de riscos/HR 0,96 1C95% 0,85 a 1,08; P=0,50). Ou seja, nao
foi identificada diferenca na sobrevida global alcancada entre os grupos, mesmo quando
estratificando estes pela presenca ou auséncia de mutagcado no EGFR (HR 1,09 1C95% 0,78 a
1,51; P=0,62), analise prevista em protocolo. Tampouco foi identificada diferenca quando
considerado como desfecho a sobrevida livre de progresséo, que variou de 2,2 a 2,7 meses
nos grupos gefitinibe e docetaxel (HR 1,04 1C95% 0,93 a 1,18; P=0,47). Eventos adversos
graves foram relatados em 22% dos pacientes que receberam gefitinibe e 29% que receberam
docetaxel; os eventos adversos levaram a descontinuacédo do medicamento em 8% e 14% dos
pacientes, respectivamente (6).

Além deste, estdo disponiveis na literatura outros ensaios clinicos randomizados que
consideraram o gefitinibe enquanto terapia de segunda linha, porém associado a outros
agentes quimioterapicos, placebo, ou ou comparado a tratamentos néo disponiveis na rede
publica brasileira (7-12).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Incremento de sobrevida global e de
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sobrevida livre de progressdo comparavel aquele oferecido pela tecnologia disponivel no
sistema publico de saude.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: GEFITINIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora o gefitinibe tenha sido incorporado para o tratamento de primeira linha do
cancer de pulmdo de nao pequenas células com mutacdo no EGFR, ndo foi observado
incremento de sobrevida livre de progressao ou de sobrevida global quando comparado o uso
desta tecnologia ao uso daquela disponivel na rede publica no tratamento de segunda linha do
adenocarcinoma de pulmao com mutacéo no EGFR.

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

Outras Informacgodes: A parte autora apresenta laudo médico em que atesta diagnéstico de
adenocarcinoma de pulméo apds bidpsia realizada em dezembro de 2020. Ao diagnostico ja
apresentava multiplas lesbes pulmonares e metastases 0sseas, caracterizando doenca em
estagio IV. De acordo com o relato da médica assistente, investigacdo genética do tumor
evidenciou mutacao no receptor do fator de crescimento epidérmico (do inglés, Epitelial Growth
Factor Receptor - EGFR), sugerindo suceptibilidade ao tratamento com medicamentos anti-
EGFR. Realizou tratamento com inibidor da ostedlise, carboplatina e docetaxel, completando o
ciclo quimioterapico (Evento 1, ATESTMEDS8, Pagina 2). Atualmente, pleiteia acesso a
quimioterapia de segunda linha com o farmaco gefitinibe, um agente anti-EGFR.

No Brasil, o cancer de pulmao esta entre as neoplasias mais prevalentes e entre os tumores
com maior mortalidade tanto entre homens quanto entre mulheres (1). Os casos de cancer de
pulmao séo divididos em dois grupos, conforme seu tipo histopatoldgico, com a finalidade de
direcionar estratégias terapéuticas e estabelecer progndstico: cancer de pulmao de pequenas
células (CPPC) e cancer de pulméo de células nao pequenas (CPCNPC) (2). O caso em tela
foi diagnosticado com CPCNPC, mais precisamente adenocarcinoma. Para o subtipo
adenocarcinoma, a presenca de mutacdes especificas podem direcionar o tratamento e
melhorar o prognostico. Em especial, a mutacdo do gene que codifica o EGFR prediz resposta
aos inibidores do sitio da tirosina-quinase associada ao EGFR, como o erlotinibe e o gefitinibe.
Em casos avancgados, a primeira linha de quimioterapia é baseada em cisplatina. Entretanto,
entre 30 e 40% dos pacientes nao respondem a quimioterapia inicial (3). Para casos em
estagio avancado (IV) quando nédo ha possibilidade de cura e o prognostico é reservado, com
sobrevida global oscilando entre 7 e 9 meses, as Diretrizes Terapéuticas do Céancer de Pulméao
recomendam as seguintes abordagens terapéuticas: radioterapia toracica associada ou nao a
quimioterapia; quimioterapia paliativa; ressecg¢ao cirurgica de metastase cerebral isolada,
quando for 0 caso, seguida ou ndo por radioterapia craniana; radioterapia externa, associada
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ou nao a radioterapia intersticial, para lesdes endobrbénquicas sintomaticas; radioterapia
paliativa, com finalidade antialgica ou hemostatica (2).
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