Nota Técnica 70460

Data de conclusao: 30/03/2022 15:11:31

Paciente

Idade: 34 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Alegrete/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Uruguaiana

Tecnologia 70460

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: VO
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Posologia: temozolomida 100mg uso continuo. Tomar 04 comprimidos ao dia por 5 dias a
cada 4 semanas por 12 ciclos

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: dia(s)
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: TEMOZOLOMIDA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: as Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas do Ministério da Saude recomendam cirurgia, radioterapia,
diversos quimioterapicos e também de cuidados paliativos.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela do CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 1.829,84

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA
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: 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 indicacdo de bula é o tratamento de tumores do
sistema nervoso central (12).

Ensaio clinico randomizado, aberto, de fase 3, multicéntrico e internacional avaliou o uso de
temozolomida em pacientes recém diagnosticados com gliomas de alto grau (13). Foram
incluidos pacientes com boa reserva funcional (ECOG 0-2), maiores de 18 anos de idade. Os
748 participantes foram randomizados em quatro grupos (1:1:1:1): radioterapia com ou sem
temozolomida adjuvante, e radioterapia com ou sem temozolomida concomitante. Na
temozolomida adjuvante, iniciou-se o tratamento 4 semanas depois do término da radioterapia,
fez-se uso da dose de temozolomida de 150—-200 mg/m2 administrados nos dias 1 ao 5 pelo
total de 12 ciclos com duracdo de 4 semanas cada ciclo. Na temozolomida concomitante
utilizou-se temozolomida na dose de 75 mg/m2, administrada diariamente, pelo total de, no
maximo, 7 semanas. O desfecho primario foi sobrevida global. Apds o seguimento médio de 27
meses (IC95% 25-30), 344 (46%) pacientes apresentaram progresséo da doenca e 221 (30%)
haviam falecido. A taxa de risco para sobrevida global dos pacientes que receberam
temozolomida foi de 0,65 (IC99% 0,45-0,93). O tratamento com temozolomida foi, em geral,
bem tolerado. Dos 549 pacientes alocados para o tratamento com temozolomida, 8-12%
apresentaram eventos adversos moderados a graves, com destaque para trombocitopenia
(7-9%).

Em 2013, a Cochrane publicou uma revisao sistematica em que avaliou o uso da temozolomida
concomitante e adjuvante a radioterapia versus a radioterapia isolada no tratamento de
pacientes com até 60 anos de idade, diagnostico histoldgico de glioma de grau alto e escore
de capacidade funcional de até 2 pontos, tanto como tratamento inicial como de recidiva (14).
Para o tratamento de primeira linha foram incluidos trés ensaios clinicos randomizados,
totalizando 745 pacientes. Em pacientes sem tratamentos quimioterapicos prévios, como a
parte autora, temozolomida com radioterapia (intervencdo) associou-se ao aumento de
sobrevida global, quando comparada com radioterapia isolada (controle) - razdo de risco para a
morte de 0,60 [IC95% 0,46-0,79; P<0,001]. A mediana de sobrevida global foi de 14 meses
para o grupo intervencao, representando um aumento de 2 meses se comparada ao grupo
controle.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: ganho de sobrevida global

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

Conclusao

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA
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Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: As evidéncias analisadas sugerem que o uso da temozolomida concomitante e
adjuvante a radioterapia para o tratamento de gliomas de alto grau confere aumento de
sobrevida global estimado de 2 meses. Pacientes submetidos ao tratamento inicial e nao
idosos figuram entre aqueles que melhor se beneficiam do referido tratamento.

Visto que o autor cumpre com as caracteristicas de melhor prognéstico e, considerando que as
analises internacionais apontam na direcdo de que esta € uma intervencao custo-efetiva,
considera-se oportuna a realizagdo de terapia concomitante e adjuvante a radioterapia. No
caso em tela, solicitada dose para realizagcao de manutencédo sem a fase inicial combinada com
radioterapia. Nessa linha, em recente atualizacéo, as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas de
Tumor Cerebral no Adulto indicam o tratamento com temozolomida aos casos de glioma de
grau alto (5).

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 Informacdes: A parte autora apresenta laudo com diagnéstico de astrocitoma grau 4
(glioma de alto grau), IDH mutado. Como tratamento, foi submetida a resseccéo tumoral em
fronte a E em maio de 2021, com confirmacao anatomopatologica. Solicitado tratamento com
temozolomida como tratamento adjuvante ao procedimento cirurgico. Nao solicitada dose para
realizacdo de tratamento inicial concomitante a radioterapia adjuvante.

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. A parte autora recebeu diagnéstico de astrocitoma difuso, ou
glioblastoma de grau Il, que sdo, em geral, diagnosticados entre a quarta e a sexta décadas de
vida (6). Sao o tipo mais comum de tumores infiltrativos do cérebro, em adultos. Associam-se a
manifestacdes clinicas diversas, que variam desde cefaléia até danos cognitivos importantes.
Estudos histéricos de base populacional estimam que a sobrevida global mediana de pacientes
como o do caso em tela varia de cinco a nove anos de vida depois do diagnostico (7.8).

Para tratamento, as diretrizes diagnésticas e terapéuticas (DDT), divulgadas pelo Ministério da
Saude em 2019, recomendam a resseccao cirurgica do tumor mesmo em casos de recidiva (9).
Para tumores de tronco cerebral, quando o tratamento cirirgico né&o € seguro, a radioterapia €
a principal modalidade terapéutica. A quimioterapia sistémica pode ser realizada com
combinagdes de diversos farmacos. No entanto, tal documento expressa que ainda nao esta
claro o papel da temozolomida em pacientes com tumores de baixo grau. Diretrizes
internacionais vao ao encontro do tratamento proposto em DDT (6,10,11). Frequentemente,
cuidados paliativos exclusivos sdo a op¢éao para pacientes em tais condi¢cdes, especialmente
para aqueles que ja apresentam grande comprometimento neurologico e funcional.
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