Nota Técnica 82323

Data de conclusao: 28/06/2022 16:34:16

Paciente

Idade: 69 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Viamao/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 Federal da 22 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 82323

CID: C61 - Neoplasia maligna da préstata
Diagnéstico: Neoplasia maligna da préstata

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo de exame anatomopatoldgico
evidenciando adenocarcinoma acinar usual de préstata (24/09/2015), prontuario e laudo
médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: ACETATO DE ABIRATERONA
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Via de administracao: VO

Posologia: acetato de abiraterona 250 mg, 4 cp/dia, uso continuo por tempo indeterminado
Uso continuo? Sim

Duracéao 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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao sabe
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: quimioterapia paliativa
com docetaxel associado a prednisona (4). Esclarece-se que para o tratamento de cancer no
SUS, nao ha uma lista especifica de medicamentos, 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 é feito via autorizagcdo de procedimento de alta complexidade
(APAC), conforme os procedimentos tabelados. Assim, esses hospitais habilitados como
UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia especializada e integral ao paciente com
céancer, atuando no diagnéstico 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? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 5.456,99
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A abiraterona age inibindo a sintese
de androgenos e de corticosterdides nas adrenais por meio da inibicdo seletiva, potente e
irreversivel da enzima 17 alfa-hidroxilase (CYP17) (6). Tendo em vista que o cancer de prostata
tem seu crescimento dependente de estimulo hormonal, a abiraterona apresenta atividade
antitumoral (7.8).

Ensaio clinico randomizado (ECR), de fase 3, duplo-cego, multicéntrico, internacional incluiu
1.088 pacientes com diagndéstico de cancer de préstata ndo expostos a quimioterapia prévia,
como o caso em tela (9). Cerca de um terco dos pacientes apresentava metastases; os demais,
cancer de prostata em estagio avancado. Além disso, em funcdo dos efeitos adversos
importantes da abiraterona, apenas pacientes com boa capacidade funcional foram incluidos:
ECOG Performance Status 0 e 1. Ou seja, pacientes incapazes de trabalhar (ECOG 2), bem
como restritos ao leito em mais da metade do tempo (ECOG 3 ou 4) ndo foram incluidos. Os
pacientes foram randomizados em dois grupos: abiraterona+prednisona (n=546) e
placebo+prednisona (n=542). Depois do seguimento médio de mais de quatro anos, 96% dos
pacientes faleceram. A sobrevida global mediana foi mais longa no grupo manejado com
abiraterona do que no grupo que fez uso de placebo (34,7 meses vs. 30,3 meses; RR=0,81;
IC95% 0,70 a 0,93; P=0,0033). A utilizacao de abiraterona foi associada a maior frequéncia de
efeitos adversos moderados a graves e, consequentemente, a descontinuagdo do tratamento
(7% vs. 4%). Entre eles, destacam-se disturbios cardiacos (8% vs. 4%) e hipertensao (5% vs.
3%).

Estudos mais recentes destacam a associagcdao entre abiraterona e eventos cardiacos
importantes, como faléncia cardiaca e taquiarritmias (10). A vigilancia farmacéutica francesa
divulgou que faléncia cardiaca e taquiarritmias ocorreram mais rapidamente em pacientes
utilizando abiraterona quando comparado a outras terapias de deprivagdo androgénica: 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 comparacgdes) (10). Achados similares foram encontrados pela vigilancia farmacéutica
europeia: 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

(an.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: ganho em sobrevida global quando
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comparada ao placebo.

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

Conclusao

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora exista evidéncia de beneficio do uso de abiraterona para casos de
neoplasia de prostata avangada, resistente a castracéo, cabe considerar que:

i) 0 beneficio em termos absolutos é de aumento de sobrevida global inferior a quatro meses;
i) a tecnologia apresenta alto impacto orcamentario e perfil de custo-efetividade desfavoravel.
Ambas essas condi¢cbes foram consideradas pela agéncia brasileira responsavel por avaliar
incorporacao de tecnologias ao sistema publico, levando a recomendagdo de incorporagéao
apenas para pacientes com adenocarcinoma de prostata metastatico resistente a castracéao
qgue receberam terapia antineoplasica prévia com docetaxel.

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 Informacoées: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, LAUDOS5, Pagina 1), o
caso em tela, com 66 anos de idade, possui diagnoéstico de adenocarcinoma de préstata. Foi
submetido, em 2015, a procedimento cirdrgico (prostatectomia radical) e a radioterapia.
Apresentou recidiva bioquimica da doenca, em 2020, quando realizou bloqueio hormonal
(leuprorrelina), sem resposta. Em prontuario médico, de dezembro de 2021, consta diagnostico
de prostata ndo-metastatico resistente a castracdo (Evento 54, EXMMEDS5, Péagina 1). Em
laudo recente (Evento 65, LAUDO1, Pagina), esclarece-se que o paciente apresenta neoplasia
de préstata localmente avancada, sem presenca de metastases e ndo foi submetido a
quimioterapia paliativa de primeira linha, com docetaxel.

No Brasil, de acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), o cancer de prostata € o mais
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comum entre homens (1). A maioria dos casos € diagnosticado e tratado enquanto a doenca
esta localizada a proéstata; contudo, alguns pacientes apresentardo metastases (2). O
diagnéstico de cancer de prostata localizado ocorre aos 66 anos de idade, em média, e o
diagnostico de céncer de prostata metastatico da-se em pacientes mais idosos, culminando
com elevada mortalidade em maiores de 80 anos. Pacientes com cancer de prostata
metastatico apresentam sobrevida estimada entre 24 e 48 meses ap0Os diagnéstico (3).
Metéastases 6sseas representam 90% do total de metastases e acarretam importante impacto
na qualidade de vida, causando dor e aumentando o risco de fraturas e compressao de medula
Ossea.

De acordo com as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Adenocarcinoma de
Prostata, elaboradas pelo Ministério da Saude em 2016, opcdes terapéuticas para pacientes
com céancer de prostata metastatico englobam a terapia de privacao hormonal (TPH) associada
ao bloqueio hormonal cirurgico (castracdo). Embora a TPH apresente resultados iniciais
satisfatérios, trata-se de uma medida paliativa (5). Em pacientes refratarios a esses
tratamentos e sintomaticos, as DDT recomendam quimioterapia paliativa com docetaxel
associado a prednisona. Aos pacientes cuja doenca progride em uso de docetaxel, as DDT do
Adenocarcinoma de Préstata discorrem sobre alternativas terapéuticas (cabazitaxel associado
a prednisona, mitoxantrona, cetoconazol, abiraterona, enzalutamida, bisfosfonatos e
denosumabe) sem recomendacgdes especificas (4).
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