Nota Técnica 80844

Data de conclusao: 15/06/2022 15:43:06

Paciente

Idade: 75 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

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

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 80844

CID: C64 - Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal
Diagnéstico: Neoplasia maligna do rim

Meio(s) confirmatério(s) do diagnédstico ja realizado(s): laudo médico, resultado de exames
de imagem e de exame anatomopatoldgico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Caduco/Cancelado
Nome comercial: -

Principio Ativo: MALATO DE SUNITINIBE
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Via de administracao: VO

Posologia: sunitinibe 50 mg uso continuo. Tomar 1 cp VO 1x/dia, por tempo indeterminado, ou
seja, até progressao e/ou toxicidade inaceitavel.

Uso continuo? Sim
Duracao 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
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Contudo, esclarece-se
que para o tratamento de cancer no Sistema Unico de Saude, ndo ha uma lista especifica de
medicamentos, uma vez 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 € feito via autorizacao de procedimento de alta complexidade (APAC), conforme
0s procedimentos tabelados. Assim, esses hospitais habilitados como UNACON ou CACON
devem oferecer assisténcia especializada e integral ao paciente com cancer, atuando no
diagnostico e tratamento do paciente, sendo ressarcidos pelo gestor federal quando da
realizacdo 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: MALATO DE SUNITINIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 18.142,81
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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: -

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 neopléasicas
(6). Dessa forma, € indicado para o tratamento de tumor estromal gastrintestinal (GIST), de
carcinoma metastatico de células renais (CCRm) e de tumores neuroenddcrinos pancreaticos
n&o ressecaveis.

A seguranca e eficacia do medicamento foram avaliadas em estudo multicéntrico, randomizado
de fase Ill, comparando sunitinibe vs. interferon-a (IFN-a). Foram incluidos 750 pacientes com
razao de alocacédo 1:1, com idade maior ou igual a 18 anos, ECOG 0 ou 1, diagnosticados com
carcinoma de células renais metastatico (CCRm) e caracterizados histologicamente como
carcinoma renal de células claras (CRCC) virgens de tratamento. O sunitinibe foi associado a
maior sobrevida livre de progressao (SLP) (11 vs. 5 meses; HR 0,53; P<0,001) e taxa de
resposta objetiva (47% vs. 12%). A sobrevida global (SG) (26,4 vs. 21,8 meses; HR 0,82;
IC95% 0,67 a 1,01; P=0,051) na analise primaria (teste log-rank ndo estratificado) nao
apresentou diferenca estatisticamente significativa. Quando ajustada pelo teste log-rank
estratificado, foi observada significancia estatistica, embora limitrofe (HR 0,818; 1C95% 0,67 a
0,99; P=0,049). A proporcao de pacientes com fadiga relacionada ao tratamento de grau 3 ou 4
foi significativamente maior no grupo tratado com IFN-a, enquanto a diarréia foi mais frequente
no grupo sunitinibe (P<0,05). Os pacientes do grupo sunitinibe relataram uma qualidade de
vida significativamente melhor do que os pacientes do grupo IFN-a (P <0,001) (7,8).

Foi realizada metanalise com o objetivo de comparar a eficacia e a seguranca dos tratamentos
de primeira linha para CCRm. Onze ECRs foram incluidos, com um total de 7.597 pacientes em
doze diferentes bragos de tratamento. Constatou-se que sunitinibe teve uma SLP
significativamente maior do que o IFN-a (diferenca média padronizada [DMP] = -5,68; IC95%:
-10,76 a -0,86; P<0,001) e placebo (DMP = -6,71; IC95%: -12,65 a -0,79; P<0,001) e uma
maior probabilidade de apresentar melhor SLP e de ser mais seguro entre os tratamentos de
primeira linha avaliados no estudo (IFN-a, pazopanibe, bevacizumabe + IFN-a, tensirolimo +
bevacizumabe, sorafenibe, tivozanibe e axitinibe) (9).

Embora a eficacia do sunitinibe tenha sido validada por inumeros ECRs, o tratamento crénico
com o sunitinibe, como solicitado pelo caso em tela, ainda levanta questdes sobre sua
seguranca. Em estudo de acesso expandido para tratamento do CCRm, os resultados
mostraram auséncia de toxicidades graves cumulativas e eventos adversos inesperados
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relacionados ao tratamento a longo prazo com sunitinibe (10).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento de sobrevida livre de
progressao com melhora na qualidade de vida em pacientes com boa reserva funcional (ECOG
0-1), quando comparado com interferon-a.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: MALATO DE SUNITINIBE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O uso de sunitinibe como terapia sistémica em pacientes com carcinoma renal de
células claras metastatico mostra aumento do tempo de sobrevida livre de progressdo quando
comparado ao uso de interferon-a, estando esta associada com a melhora da qualidade de
vida destes pacientes.

Colocando sob a perspectiva do caso em tela, considerando o diagnéstico de carcinoma renal
metastatico conforme laudo médico acostado ao processo e evidéncia da eficacia do sunitinibe
em relacdo as drogas disponiveis no SUS para o tratamento dessa condicdo, com
recomendacdao da CONITEC favoravel a sua incorporacdao ao SUS, conclui-se que ha
elementos técnicos para sustentar a indicagéo de sunitinibe para o caso em anélise. Ademais,
a avaliacao econémica sugere que seja uma intervencao custo-efetiva. Entretanto, sugerimos
que seu uso seja condicionado ao informe regular quanto a progressao da doenga no 28° dia
dos ciclos 1 a 4 e, apds, a cada dois ciclos.

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: Conforme laudo médico, a parte autora possui diagnéstico de carcinoma
renal de células claras avangado, tendo sido submetida a nefrectomia esquerda em setembro
de 2019. Desde setembro de 2020, apresenta doenca metastatica com linfonodomegalias
retroperitoneais irressecaveis. Para seu tratamento pleiteia, como tratamento quimioterapico de
primeira linha, 0 medicamento sunitinibe.

O carcinoma de células renais (CCR) €& o tipo mais comum de neoplasia de rim,
correspondendo a cerca de 90% dos casos. Entre estes, o tipo histolégico mais comum é o
carcinoma de células claras (CRCC). Representa 2 a 3% das neoplasias malignas do adulto e
sua incidéncia anual tem aumentado mundialmente. No Brasil, a incidéncia € de 7 a 10 casos
por 100.000 habitantes nas regides mais desenvolvidas. Os fatores de risco mais comuns
incluem tabagismo, hipertensao, obesidade e fatores de risco genéticos, como a doenca de von
Hippel-Lindau. Atualmente, a maioria dos CCRs s&o descobertos incidentalmente em exames
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de imagem realizados por razdes uroldgicas ou ndo e os principais sintomas séo dor lombar,
hematuria e massa abdominal (1-3). A sobrevida em 5 anos para doenca metastatica & de
12% e a sobrevida global pode chegar a 29 meses com tratamentos mais recentes.

O tratamento sistémico de pacientes com recidivas e metastase pode envolver medicamentos
como citocinas (IFN-a e IL-2), sunitinibe e pazopanibe, entre outros agentes antiangiogénicos e
inibidores da via de sinalizacdo mTOR (3,4,5).
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