Nota Técnica 72583

Data de conclusao: 14/04/2022 17:03:01

Paciente

Idade: 79 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Uruguaiana/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Substituto da 2% Vara Federal de Uruguaiana

Tecnologia 72583

CID: C73 - Neoplasia maligna da glandula tirebide
Diagnéstico: Neoplasia maligna da glandula tirebide
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): exame anatomopatolégico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: MALATO DE SUNITINIBE

Via de administracao: VO
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Posologia: malato de sunitinibe, tomar 37,5 mg, VO, 1x ao dia, uso continuo.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

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: MALATO DE SUNITINIBE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: conforme PCDT (7),
estéo disponiveis outras op¢cdes como tireoidectomia e tratamento com iodoterapia. Além disso,
o tratamento de suporte também é uma opcéao disponivel no SUS.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O sunitinibe inibe maultiplos
receptores tirosina quinase que implicam no crescimento tumoral, na angiogénese patoldgica e
na progressao metastatica do cancer. Com isso, diminui o crescimento das células neoplasicas
(3). Dessa forma, € indicado para o tratamento de tumor estromal gastrintestinal (GIST), de
carcinoma metastatico de células renais (CCRm) e de tumores neuroenddcrinos pancreaticos
nao ressecaveis.

Segundo consensos de especialistas da Associacdo Americana de Tireoide (ATA), da
Associacao Europeia de Tireoide (ETA) e do Departamento de Tireoide da Sociedade Brasileira
de Endocrinologia e Metabologia, o tratamento inicial do CDT consiste de ressecc¢édo da tireoide
(tireoidectomia), seguida de tratamento complementar com iodo radioativo (radioiodoterapia -
RIT) em casos selecionados. A radioterapia externa e a quimioterapia tém papel restrito no
tratamento do CDT (7).

O sunitinibe foi testado em pacientes com neoplasia maligna de tireoide em um estudo de fase
2 que tinha como objetivo avaliar a eficacia da dosagem continua de sunitinibe em pacientes
com carcinoma de tireoide bem diferenciado, avido por FDG-PET, refratario ao tratamento com
iodo. Os pacientes metastéaticos foram submetidos ao sunitinibe na dose de 37,5 mg por dia em
uma base continua. O desfecho primario foi taxa de resposta e os secundarios toxicidade,
sobrevida global e tempo de progressdo. Foram arrolados 35 pacientes. A taxa de resposta foi
de 31%, tempo de progressao de 12,8 meses. As toxicidades observadas incluiram fadiga
(11%), neutropenia (34%), sindrome da mao/pé (17%), diarreia (17%) e leucopenia (31%) (8).
No caso em tela, o paciente nao realizou tratamento cirdrgico (tireoidectomia) e nem tratamento
com iodoterapia, ndo se encaixando nesta indicagao.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: taxa de resposta apés refratariedade a
iodoterapia de cerca de 30%.

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

Conclusao

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O caso em tela, baseado nos laudos anexados no processo, hao se enquadra na
indicacdo de tratamento com inibidores tirosinoquinase, tendo em vista que o paciente nao foi
submetido a cirurgia ou tratamento com iodoterapia previamente. Além disso, o tratamento com
sunitinibe em pacientes com cancer de tireoide € baseado em estudo pequeno, fase 2, sem
grupo comparativo e as principais diretrizes indicam outros inibidores de tirosina quinase como
opcoes para terapéutica naqueles pacientes que refratarios ao tratamento com iodo radioativo.
Em tempo, é digno de nota que a terapéutica instituida no caso em tela (radioterapia e
quimioterapia) causou estranheza aos avaliadores técnicos, uma vez que esteve centrada em
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tratamentos de efeito limitado para a condigcéo clinica e ndo foram descritos os motivos pelos
quais a parte autora ndo foi submetida a tireoidectomia e radioiodoterapia, conforme
recomendacao de diretrizes nacionais e internacionais.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Jun;57(4):240-64.
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8. Carr LL, et al. Phase Il study of daily sunitinib in FDG-PET-positive, iodine-refractory
differentiated thyroid cancer and metastatic medullary carcinoma of the thyroid with functional
imaging correlation. Clin Cancer Res, 2010; 16(21):5260-8

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora anexa laudo informando diagnéstico de carcinoma
diferenciado de tireoide (carcinoma folicular) diagnosticado em dezembro de 2020. Além disso,
€ descrito no laudo doenca avancada com metastases em regido cervical e pulmdes. Vem em
tratamento combinado de radioterapia e quimioterapia (gencitabina com oxaliplatina).
Apresentou reducéo de massa cervical, porém néo obteve resposta clinica nas metastases
pulmonares. Nao ha descricdo de tratamento cirargico ou de tratamento com iodo radioativo
(I-131). Neste contexto, pleiteia o tratamento com sunitinibe, por tempo indeterminado, para
controle da doenca.
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http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_CarcinomaTireoide.pdf

Dentre as neoplasias enddcrinas, o cancer de tireoide € o mais comum no mundo (1). Pode ser
subdividido em trés subtipos principais: o cancer diferenciado da tireoide, cancer medular da
tireoide (CMT) e cancer indiferenciado (anaplasico) da tireoide (2). Os carcinomas
diferenciados da tireoide (CDT) s&o tumores derivados de células foliculares desta glandula e
correspondem a 90% das neoplasias malignas tireoidianas. Os CDT podem ser do tipo
papilifero (85%), folicular (10%) ou oncocitico (5%). Os carcinomas foliculares da tireoide (CFT)
se dividem em trés subgrupos (minimamente invasivos com invasao capsular, angioinvasivos
encapsulados e amplamente invasivos) que refletem a relevancia prognéstica da invasao
vascular. O carcinoma folicular oncocitico € formado por grandes células (de Hurthle) com o
acumulo de mitocondrias e apresenta maior taxa de metastases, recorréncia e mortalidade
relacionada ao tumor (3,4).

A ressecc¢do cirurgica é elemento essencial no tratamento dos CDTs, sendo a extensdo do
procedimento cirargico indicada de acordo com o estadiamento da doenca. As metastases
podem ser descobertas no momento inicial da doenga ou identificadas durante o seguimento. A
hierarquia preferida de tratamento para doenca metastatica € a seguinte: 1) exciséo cirurgica
da tireoide e das lesbes locorregionais, 2) radioiodoterapia com [-131 (RIT) para doenca
responsiva ao iodo, 3) radioterapia externa ou outras modalidades de tratamento direcionado,
como ablacéo térmica, 4) terapia supressiva com LT4 para doenca sistémica assintomatica
estavel ou lentamente progressiva e 5) terapia com inibidores de tirosina-quinase (ITK) para
doenca macroscopica refrataria significativamente progressiva.

Para o CDT com baixa captacdo de iodo, a RIT deixa de ser uma opcéo terapéutica. A
resisténcia a RIT é definida como presenca de lesdes sem absor¢cdo de iodo sob estimulo de
TSH, ou progressao de tamanho no ano ap6s RIT ou metastases persistentes ap6s uma dose
cumulativa de 22 GBq (600 mCi) de iodo radioativo. Nesses casos, o diagnostico complementar
com FDG-PET / tomografia computadorizada (TC) pode ser utilizado (5). Os ITK, como
sorafenibe e lenvatinibe, representam op¢des de tratamento sistémico dos CDT. Os receptores
de tirosina-quinase, estrutura alvo dos ITK, sdo proteinas transmembrana que permitem
sobrevida e proliferacdo celular. Os ITK bloqueiam receptores dos fatores de crescimento do
endotélio vascular (VEGF), receptores de fatores de crescimento de fibroblastos e fatores de
crescimento derivado de plaguetas e assim, inibem a angiogénese tumoral e a linfangiogénese,
e causam hipdxia no tecido maligno (6).
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