Nota Técnica 75119

Data de conclusao: 06/05/2022 15:51:58

Paciente

Idade: 15 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Campo Bom/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 Novo Hamburgo

Tecnologia 75119

CID: C71 - Neoplasia maligna do encéfalo
Diagnéstico: Neoplasia maligna do encéfalo

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo de exame anatomopatologico,
laudo de imunoistoquimica, laudo de exame de imagem 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 100mg 10 comprimidos. Utilizar 200mg (2 comprimidos), via oral,
uma vez por dia por 5 dias a cada 28 dias. Total de 6 a 12 ciclos.

Uso continuo? -
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: TEMOZOLOMIDA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ha possibilidade de
quimioterapia padréao e de cuidados paliativos exclusivos.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 1.818,82

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA

Dose Diaria Recomendada: -
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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 indicacdo de bula é o tratamento de gliomas
(outros tumores do sistema nervoso central) (11).

Em 17 de fevereiro de 2022, buscou-se na base de dados PubMed as palavras-chave
(recurrent medulloblastoma) AND (temozolomide). Foram identificados apenas estudos de fase
| e Il (12-16). Ou seja, estudos realizados em seres humanos, objetivando demonstrar a
seguranca e a relacao dose-resposta do farmaco, mas nado comparados. Destaca-se estudo
italiano, multicéntrico, que avaliou a resposta a temozolomida (15). Para isso, foram incluidos
42 pacientes, menores de 21 anos de idade, com diagndstico de meduloblastoma recidivo. Eles
foram tratados com temozolomida em dose flexivel (entre 120 e 200 mg/m2/dia). A taxa de
resposta foi de 42,5%: seis pacientes obtiveram resposta completa; onze, resposta parcial; e
dez, doenca estavel. Depois de seis e doze meses de seguimento, as taxas de sobrevida livre
de progressao da doenca foram de 30% e 7,5%, respectivamente. As taxas de sobrevida global
foram de 42,5% e 17,5%, respectivamente. Nao foram descritos eventos adversos extra-
hematoldgicos importantes ou eventos adversos que representassem risco de vida. Dentre os
eventos adversos hematoldgicos importantes, destacam-se trombocitopenia (17,5%),
neutropenia (7,5%) e anemia (2,5%).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: nao estdo disponiveis estudos com
comparador, dada a raridade da condicdo em tela, impossibilitando afirmar superioridade ao
tratamento em comparacéao aos cuidados paliativos exclusivos. Contudo, estudo de seguimento
indica taxa de resposta ao tratamento significativa que pode representar ganho em sobrevida
global.

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

Conclusao

Tecnologia: TEMOZOLOMIDA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Trata-se de uma decisao complexa fundamentalmente pela raridade da condicao
em tela. Nao se espera, nesse contexto, identificar-se evidéncia de alto grau metodolégico. Ha,
contudo, evidéncia indicando seguranca do medicamento pleiteado. Pode-se, também, inferir
certa eficacia, tendo em vista a taxa de resposta dos pacientes tratados. Nao é possivel,
contudo, afirmar superioridade aos cuidados paliativos exclusivos. Soma-se a possibilidade de,
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se eficaz, a temozolomida mostrar-se custo-efetiva, como ocorre em quando utilizada no
tratamento de outros tumores do sistema nervoso central. Resta-nos parecer favoravel
condicionando sua manutencao a avaliacao de resposta depois do quarto ciclo de tratamento

(16).
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 Informagodes: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, LAUDOS, Pagina 1), a
parte autora, com 12 anos de idade, possui diagnostico de meduloblastoma, de grau 1V, desde
2019. Em janeiro de 2019, foi submetida a cirurgia de resseccao tumoral seguida de
quimioterapia convencional, realizada entre fevereiro e abril de 2019. Em marco de 2021,
apresentou recidiva da doenga. Em maio de 2021, foi submetida a novo procedimento cirurgico
e radioterapia.

O meduloblastoma é o tumor cerebral maligno mais comum na infancia (1). Trata-se, ainda
assim, de uma doenca rara. Por exemplo, nos Estados Unidos, aproximadamente 500 criangas
séo diagnosticadas anualmente com a doenca (2). Normalmente, acomete criancgas entre cinco
e nove anos de idade.

Tendo em vista o crescimento de massa tumoral em compartimento fechado (o cranio),
manifesta-se clinicamente por sintomas decorrentes do aumento da presséo intracraniana,
como nausea, vomitos e alteracbes do estado mental (1).

Atualmente, entende-se que meduloblastoma compreende um grupo heterogéneo de tumores
que pode ser dividido, genética e histologicamente, em quatro subgrupos (3). Os subgrupos Il
e IV, como ocorrido com a parte autora, representam 25% do total e, se comparado aos demais
subgrupos, exibem pior desfecho. Para o subgrupo lll, por exemplo, a sobrevida em cinco anos
€ menor que 50% (4).

Entre 20 e 30% dos pacientes com diagnéstico de meduloblastoma apresentardo recidiva da
doenca (5). Ha evidéncias escassas embasando o tratamento quimioterapico de altas doses
(56-9). Estima-se que represente um ganho de 20 a 25% de tempo de sobrevida livre da
progresséo da doenca.
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