Nota Técnica 61361

Data de conclusao: 19/01/2022 17:20:21

Paciente

Idade: 68 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santa Rosa/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 Santa Rosa

Tecnologia 61361

CID: C73 - Neoplasia maligna da glandula tirebide
Diagnéstico: Neoplasia maligna da glandula tirebide

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): laudo médico e coépias de
documentos do prontuario médico, incluindo exames laboratoriais e de imagem

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: MESILATO DE LENVATINIBE
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Via de administracao: VO

Posologia: lenvatinibe 24 mg VO 1x dia, continuamente (2 comp 10 mg + 1 comp 4 mg)
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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: MESILATO DE LENVATINIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: PCDT cita a cirurgia, a
radioiodoterapia, a radioterapia e a quimioterapia como opc¢des de tratamento (5). Cabe
ressaltar que a parte autora nao respondeu aos tratamentos disponiveis, restando o cuidado de
suporte

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: MESILATO DE LENVATINIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MESILATO DE LENVATINIBE
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: MESILATO DE LENVATINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O lenvatinibe é um inibidor sintético
do receptor 2 do fator de crescimento endotelial vascular (VEGFR 2, também conhecido como
KDR/FLK-1) tirosina quinase com potencial atividade antineoplasica. O lenvatinibe bloqueia a
ativacdo do VEGFR 2 pelo VEGF, resultando na inibicdo da via de transducdo do sinal do
receptor do VEGF, diminuicdo da migracao e proliferacao das células endoteliais vasculares e
apoptose das células endoteliais vasculares (6).

O principal estudo que avaliou a eficacia do lenvatinibe no tratamento do CDT foi o estudo
SELECT, que randomizou 392 pacientes em propor¢éo 2:1 para receber lenvatinibe 24 mg por
dia (n=261) ou placebo (n=131). O objetivo principal do estudo foi avaliar a sobrevida livre de
progressdo (SLP) e os desfechos secundarios incluiram a avaliacdo da taxa de resposta
objetiva (TRO), sobrevida global (SG) e desfechos de seguranca. Apdés um acompanhamento
médio de 17,1 meses, a SLP mediana foi de 18,3 meses no grupo lenvatinibe e de 3,6 meses
no grupo placebo, representando um hazard ratio (HR, que aqui pode ser aproximadamente
interpretado como risco relativo) de 0,21 (IC99% de 0,14 a 0,31; P<0,01). A TRO foi de 64,8%
no grupo lenvatinibe (quatro respostas completas e 165 respostas parciais) e 1,5% no grupo
placebo (odds ratio OR de 28,87, com 1C95% de 12,46 a 66,86; P<0,01). Nao houve diferenca
estatisticamente significativa no SG (HR 0,73; 1C95% 0,50 a 1,07; P=0,10). (7). Quanto aos
desfechos de seguranca, 14,2% dos pacientes tratados com lenvatinibe e 2,3% dos pacientes
do grupo placebo interromperam o tratamento devido a toxicidade. A incidéncia de eventos
adversos relacionados ao tratamento (de qualquer grau) foi de 97,3% com lenvatinibe vs.
59,5% com placebo, e a incidéncia de eventos de grau 3 ou superior foi 75,9% com lenvatinibe
vs. 9,9% com placebo. Em 2015, foram publicados resultados atualizados de sobrevida global
e, apos seguimento de 34 meses, nao houve diferenca significativa entre os grupos na analise
direta dos dados: HR de 0,80 (IC 95% 0,57 a 1,12; P=0,19) (8). Essa analise, porém, fica
limitada pois houve cruzamento entre os grupos (pacientes em uso de placebo cuja doenca
progrediu podiam fazer uso aberto de lenvatinibe).

Revisdo sistematica, publicada em 2019, avaliou a eficacia de lenvatinibe e sorafenibe no
tratamento do CDT avancado e refratario a radioiodoterapia. Foram incluidos dois ensaios
clinicos randomizados (o estudo acima descrito sobre lenvatinibe e um estudo sobre
sorafenibe), nove estudos observacionais e treze revisdes de evidéncias. Nao foi possivel
estimar com segurancga a eficacia relativa de lenvatinibe versus sorafenibe para o tratamento
dessa condicdo clinica, mas os autores concluiram que a base de evidéncias demonstra
melhorias em sobrevida livre de progressdo da doenca e em taxas de resposta para esses
tratamentos quando comparados com placebo. As melhorias nestes desfechos séo, no entanto,
acompanhadas por um risco aumentado de eventos adversos, enquanto o efeito sobre a
sobrevida global e a qualidade de vida dos pacientes permanece incerto (9).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento da sobrevida livre de
progressdo da doenca quando comparado ao uso de placebo, com incerteza quanto ao
impacto sobre sobrevida global

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada
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https://www.zotero.org/google-docs/?aOJF7a
https://www.zotero.org/google-docs/?zJKiNA
https://www.zotero.org/google-docs/?atqWNi
https://www.zotero.org/google-docs/?FtdEjQ

Conclusao

Tecnologia: MESILATO DE LENVATINIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A conclusao desfavoravel considera que: 1) apesar de evidéncia de melhora de
sobrevida livre de progressao e melhora de taxa de resposta com o uso do levantinibe, o
beneficio de sobrevida global ainda é incerto; 2) analises de custo-efetividade mostraram perfil
de custo-efetividade desfavoravel, e agéncias internacionais somente adotaram o uso do
farmaco apds acordo de reducéo de preco; e 3) o medicamento pleiteado apresenta custo
elevado e seu impacto orcamentario, mesmo em uma decisao isolada, é consideravel, podendo
acarretar prejuizos indiretos a satude da populacéo assistida pelo SUS.

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 Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico informando ser portadora de
carcinoma papilifero da tiredide, tendo realizado tratamento cirargico (tireoidectomia +
linfadenectomia) em abril de 2009. Apés, foi submetida a tratamento com iodo radioativo. Em
2010, apresentou doenca persistente em linfonodos cervicais e foi submetida a nova
intervencéo cirurgica. Este mesmo quadro e tratamento se repetiu em 2018. Atualmente, foi
diagnosticada com metastases a distancia (pulmonares) que vem apresentando aumento
progressivo das dimensdes. Neste contexto é pleiteado o tratamento com lenvatinibe.

Dentre as neoplasias enddcrinas, o carcinoma de tireoide € 0 mais comum no mundo, podendo
ser subdividido em trés subtipos principais: o carcinoma diferenciado da tireoide (CDT),
medular e indiferenciado (anaplasico) (1,2). O CDT é a neoplasia maligna endécrina de maior
prevaléncia no mundo, sendo o carcinoma papilifero o principal representante desta categoria
(1). A incidéncia de casos no Brasil é de 1,16 e 5,27 por 100.000 habitantes na populacdo
masculina e feminina, respectivamente (3). A grande maioria dos canceres de tireoide que tem
origem na célula folicular tireoidiana (carcinoma papilar e carcinoma folicular) tem um
prognostico favoravel, mas 5 a 10% dos casos desenvolvem doenca metastatica; cerca de 60 a
70% deste subconjunto (portanto menos de 5% de todos os pacientes com carcinoma de
tireoide) se tornam refratarios ao radioiodo, com um impacto negativo significativo no
progndstico e uma expectativa de vida média de 3 a 5 anos (4).

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude cita como opc¢des de
tratamento a cirurgia, a radioiodoterapia, a radioterapia e a quimioterapia, mas nao discute
especificamente o tratamento do cancer de tireoide avancado refratario ao radioiodo (5). Nos
ultimos anos, novos medicamentos foram investigados para o tratamento do dessa condicéao
clinica, e atualmente dois inibidores de multiquinase foram aprovados como tratamento pela
Food and Drug Administration (FDA) e pela European Medicines Agency (EMA): sorafenibe e
lenvatinibe (4). Essa nota técnica versara sobre as evidéncias deste ultimo farmaco.
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