
Nota Técnica 81445

Data de conclusão: 21/06/2022 19:43:59

Paciente

Idade: 60 anos

Sexo: Masculino

Cidade: São Martinho da Serra/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 3ª Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 81445

CID: C61 - Neoplasia maligna da próstata

Diagnóstico: Neoplasia maligna da próstata

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudos médicos, laudos de exames

radiológicos e laudo de exame anatomopatológico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: ACETATO DE ABIRATERONA
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Via de administração: VO

Posologia: acetato de abiraterona 250 mg uso contínuo. Tomar 4 comprimidos 1x/dia, de

forma contínua

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Sim

O medicamento está inserido no SUS? Não sabe

Oncológico? Sim

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: aos pacientes cuja

doença progride em uso de docetaxel, conforme ocorrido no caso em tela, as DDT do

Adenocarcinoma de Próstata discorrem sobre alternativas terapêuticas (cabazitaxel associado

a prednisona, mitoxantrona, cetoconazol, abiraterona, enzalutamida, bisfosfonatos e

denosumabe) sem recomendações específicas (4).

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 5.240,39

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A abiraterona age inibindo a síntese

de andrógenos e de corticosteróides nas adrenais por meio da inibição seletiva, potente e

irreversível da enzima 17 alfa-hidroxilase (CYP17) (6). Tendo em vista que o câncer de próstata

tem seu crescimento dependente de estímulo hormonal, a abiraterona apresenta atividade

antitumoral (7,8).

Ensaio clínico randomizado, de fase 3, duplo-cego, multicêntrico, internacional randomizou

1195 pacientes abiraterona (n=797) ou placebo (n=398), ambos associados à prednisona (9).

Todos os participantes foram diagnosticados com câncer de próstata metastático resistente à

castração e refratário à quimioterapia paliativa com docetaxel. Além disso, em função dos

efeitos adversos importantes da abiraterona, apenas pacientes com boa avaliação funcional

foram incluídos: ECOG Performance Status 0 e 1 (90% do total) ou 2 (10% do total). Após

seguimento médio de 20,2 meses, verificou-se que pacientes manejados com abiraterona

apresentaram maior sobrevida global do que o grupo em uso de placebo (15,8 meses vs. 11,2

meses; OR 0,74, IC95% 0,64 a 0,86; P<0,0001). Adicionalmente, em publicações

subsequentes, a partir da mesma amostra, evidenciou-se que a abiraterona melhorou

qualidade de vida e reduziu significativamente dor óssea (P<0,0005) (10,11).

Mais recentemente, um ensaio clínico randomizado, de fase 3, conduzido na China, incluiu 214

homens com câncer de próstata metastático resistente à castração e refratário à quimioterapia

paliativa com docetaxel (12). Os pacientes foram randomizados em abiraterona ou em placebo,

ambos associados à prednisona. No grupo em uso de abiraterona, observou-se tendência a

diminuição da mortalidade, mas sem atingir a significância estatística (22,4% vs. 33,8%; OR

0,60, IC95% 0,36 a 1,03). Além disso, os pacientes manejados com abiraterona referiram

menor progressão da dor (OR 0,5, IC95% 0,32 a 0,77). Ambos os grupos apresentam a mesma

frequência de efeitos adversos (95% vs. 93%). Contudo, alguns efeitos adversos importantes

foram mais comuns no grupo utilizando a abiraterona. Entre eles, hipocalemia (25,9% vs.

11,3%) e hipertensão (18,2% vs. 12,7%).

Em relação aos efeitos adversos, os mais comuns são fadiga, anemia, dor nas costas e dor

óssea (9). A frequência de retenção de líquidos ou edema, de hipocalemia e de doenças

cardíacas foi superior nos pacientes tratados com abiraterona; contudo, o número de óbitos

associado a efeitos adversos não diferiu entre grupos (13% vs. 16%). Estudos mais recentes

destacam a associação entre abiraterona e eventos cardíacos importantes, como falência

cardíaca e taquiarritmias (13). A vigilância farmacêutica francesa divulgou que falência cardíaca

e taquiarritmias ocorreram mais rapidamente em pacientes utilizando abiraterona quando

comparado a outras terapias de deprivação androgênica (13): 5,2 ± 0,8 meses e 4,5 ± 0,6

meses vs. 13,3 ± 3,2 meses e 9,2 ± 1,1 meses respectivamente (P<0,05 em ambas

comparações). Achados similares foram encontrados pela vigilância farmacêutica europeia:
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entre janeiro de 2013 e janeiro de 2019, foram reportados 13.562 efeitos adversos decorrentes

do uso de abiraterona, dentre eles, 90% foram considerados graves e 14%, fatais (14). 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: qualidade de vida, melhora de

parâmetros laboratoriais e redução de eventos adversos.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Recomendada

Conclusão

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA

Conclusão Justificada: Favorável

Conclusão: Há evidência de boa qualidade metodológica demonstrando benefício da

abiraterona em ganho de sobrevida e de qualidade de vida em pacientes diagnosticados com

câncer de próstata metastático resistente ao bloqueio hormonal completo e refratário à

quimioterapia paliativa com docetaxel. O ganho de sobrevida não é de grande magnitude em

termos absolutos: 4,6 meses. Contudo, considerando-se a expectativa de vida inferior a 24

meses, o ganho em sobrevida relativo é considerável. Além do ganho de sobrevida, a

abiraterona apresenta característica de maior relevância: interfere positivamente na qualidade

de vida do paciente por meio do alívio da dor e da possibilidade de uso oral em domicílio. 

Por fim, esta tecnologia já foi avaliada pela instância brasileira designada para tomar estas

decisões (CONITEC) com decisão de incorporação para o perfil do paciente em tela. Naquele

momento, foram avaliados aspectos técnicos e também econômicos desta decisão com ampla

discussão com a sociedade.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não

Referências bibliográficas: 1. Instituto Nacional de Câncer José Alencar Gomes da Silva

(INCA). Estimativa 2020: Incidência de Câncer no Brasil. [acesso em 14 de abril de 2020].

Disponível em: https://www.inca.gov.br/numeros-de-cancer

2. Jonathan L Wright. Prostate cancer in older men. UpToDate Waltham, MA: UpToDate. 2019.

3. Bray F, Ferlay J, Soerjomataram I, Siegel RL, Torre LA, Jemal A. Global cancer statistics

2018: GLOBOCAN estimates of incidence and mortality worldwide for 36 cancers in 185
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5. BRASIL. Ministério da Saúde. CONITEC. Abiraterona para câncer de próstata metastático

resistente à castração em pacientes com uso prévio de quimioterapia. 2019. Disponível em:
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A parte autora apresenta laudos que informam ser portador de

adenocarcinoma de próstata com metástases ósseas. Já fez tratamento com quimioterapia

(docetaxel) que precisou ser interrompido por evento adverso importante (neuropatia

periférica). Também foi submetido a radioterapia para tratamento sintomático das lesões

ósseas. Atualmente não apresenta resposta ao tratamento hormonal (gosserrelina). Neste

contexto, doença resistente à castração e na impossibilidade de utilizar docetaxel, é pleiteado o

acesso a abiraterona.

No Brasil, de acordo com o Instituto Nacional de Câncer (INCA), o câncer de próstata é o mais

comum entre homens (1). Em 2020, estima-se que ocorrerão 65.840 novos casos (ou seja,

30% do total de neoplasias em homens) e 15.391 óbitos relacionados ao tumor. A maioria dos

casos é diagnosticado e tratado enquanto a doença está localizada na próstata; contudo,

alguns pacientes evoluirão para metástases à distância (2). De fato, o diagnóstico de câncer de

próstata localizado ocorre aos 66 anos de idade em média e o diagnóstico de câncer de
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próstata metastático dá-se em pacientes mais idosos, culminando com elevada mortalidade em

maiores de 80 anos. Pacientes com câncer de próstata metastático apresentam sobrevida

estimada entre 24 e 48 meses depois do diagnóstico (3). 

De acordo com as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas (DDT) do Adenocarcinoma de

Próstata, divulgadas pelo Ministério da Saúde em 2016, opções terapêuticas para pacientes

com câncer de próstata metastático englobam a hormonioterapia medicamentosa associada ao

bloqueio hormonal cirúrgico (4). Embora a hormonioterapia apresente resultados iniciais

satisfatórios, trata-se de uma medida paliativa (5). Em pacientes refratários a esses

tratamentos e sintomáticos, as diretrizes brasileiras recomendam quimioterapia paliativa com

docetaxel associado à prednisona (4). Aos pacientes cuja doença progride em uso de

docetaxel as DDT do Adenocarcinoma de Próstata discorrem sobre alternativas terapêuticas

(cabazitaxel associado a prednisona, mitoxantrona, cetoconazol, abiraterona, enzalutamida,

bisfosfonatos e denosumabe) sem recomendações específicas (4).
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