Nota Técnica 89907

Data de conclusao: 12/08/2022 19:55:16

Paciente

Idade: 81 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: 2% Vara Federal de Uruguaiana

Tecnologia 89907

CID: C64 - Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal
Diagnéstico: Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: AXITINIBE

Via de administracao: VO
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Posologia: usar, por via oral, axitinibe 5 mg duas vezes ao dia por tempo indeterminado.
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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: AXITINIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: no tratamento do CCR
metastatico, as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT) do Carcinoma de Células Renais
citam que a quimioterapia paliativa pode ser realizada com citocinas (interferona alfa e
interleucina-2), agentes citotoxicos (5-fluoruracil, capecitabina, doxorrubicina, gencitabina e
vinblastina), antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe, pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores
da via de sinalizacdo mTOR (everolimo eu tensirolimo). Ademais, ha possibilidade de cuidados
de suporte exclusivo.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: AXITINIBE

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 16.922,62

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: AXITINIBE

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: AXITINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O axitinibe & um inibidor, potente e
seletivo, da tirosina-quinase do receptor do VEGF (do inglés, vascular endothelial growth factor)
(9). Com isso, promove a reducéo da proliferacdo do tumor. E administrado por via oral.

Ha maior quantidade de evidéncia disponivel acerca da combinacéo de pembrolizumabe com
axitinibe como tratamento de primeira linha de CCR metastatico (10-12). O caso em tela,
contudo, fora previamente tratado com sunitinibe e com pazopanibe.

Ensaio clinico randomizado, de fase 3, denominado AXIS, comparou a eficacia e tolerabilidade
do axitinibe com sorafenibe no tratamento de segunda linha de CCR metastatico (13). Foram
incluidos 723 pacientes com diagnoéstico de CCR metastatico de células claras, doenca
progressiva apos tratamento com quimioterapia sistémica e boa reserva funcional (ECOG 0 ou
1). Os participantes foram randomizados (1:1) em dois grupos: axitinibe 5 mg duas vezes ao
dia ou sorafenibe 400 mg duas vezes ao dia. Axitinibe e sorafenibe mostraram-se igualmente
eficazes em prolongar a sobrevida global, que foi de 20,1 meses nos pacientes tratados com
axitinibe (P=0,374). Hipertenséao, fadiga e toxicidade gastrointestinal foram os eventos adversos
mais frequentemente descritos (14).

Publicada em 2019, revisao sistematica com metanalise em rede comparou a eficacia e a
seguranca de tratamentos para CCR metastatico em pacientes previamente tratados com
terapia-alvo (sunitinibe e pazopanibe) (15). Foram incluidos doze ensaios clinicos
randomizados, totalizando 5.144 pacientes. Lenvatinibe, cabozantinibe e nivolumabe
mostraram-se superiores no que tange aumentar a sobrevida global e a sobrevida livre de
progressao da doenca em comparacao ao everolimo, tecnologia frequentemente disponivel na
rede publica. Nao foram identificados estudos comparativos de qualidade metodoldgica
adequada entre axitinibe e everolimo, apenas revisdes de prontuario (16—19). Em meta-analise
de tais estudos néo se identificou diferenca estatisticamente significativa em sobrevida global
entre axitinibe e everolimo (hazard ratio de 1,14 com intervalo de confianca de 95% de 0,95 a

1,37) (15).
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: em comparagdo com everolimo,
beneficio indeterminado em ganho de sobrevida global.

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

Conclusao

Tecnologia: AXITINIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias que sustentam o uso do axitinibe no tratamento do CCR metastatico
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refratario a tratamentos prévios sdo, atualmente, insuficientes para comprovar superioridade a
alternativa disponivel pelo SUS, o everolimo.

Por fim, agéncias de paises de alta renda, como o Reino Unido, chegaram a razdes
incrementais de custo-efetividade muito elevadas, fazendo com que recomendassem seu uso
apenas mediante acordo de reducao de preco. E razoavel ponderar que, em um pdis de média
renda, como o Brasil, esse tratamento também nao seja custo-efetivo com os valores
atualmente praticados.

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 Informag6es: Conforme consta em laudos de médico oncologista (Evento 1, LAUDQO9,
Pagina 1), o caso em tela possui diagnéstico de neoplasia maligna de rim com presenca de
metastase. Foi diagnosticado em marco de 2019 e iniciou tratamento com sunitinibe em
dezembro de 2019. Em janeiro de 2020, por toxicidade cardiovascular (aumento de pressao
arterial sistémica e dor toracica), suspendeu-se a medicacdo. Passou ao tratamento com
pazopanibe, que utilizou de abril de 2020 a novembro de 2021. Em novembro de 2021, diante
da progressao da doencga, pleiteia 0 medicamento axitinibe.

O carcinoma de células renais é o tipo mais comum de neoplasia de rim (1,2). Afeta
usualmente pessoas entre os 60 e 70 anos, com maior frequéncia nos homens. Representa
cerca de 3,8% das neoplasias diagnosticadas em adultos e, no Brasil, tem uma incidéncia de 7
a 10 casos por 100.000 habitantes. Os principais fatores de risco modificaveis sao tabagismo,
hipertensdo e obesidade. Sdo usualmente detectados de maneira incidental e os principais
sintomas séo dor lombar, hematuria e massa abdominal. O tipo histolégico mais comum é o
carcinoma de células claras, que representa cerca de 80% dos casos. A sobrevida em 5 anos
para doenca metastatica é de 12% e a sobrevida global pode chegar a 29 meses com
tratamentos mais recentes.

A quimioterapia paliativa do cancer renal pode ser realizada com citocinas (interferona alfa e
interleucina-2), citotdxicos (5-fluorouracilo, capecitabina, doxorrubicina, gencitabina e
vinblastina), antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe, pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores
da via de sinalizacdo mTOR (everolimo e tensirolimo) (3—6). Inexistem estudos comparativos
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diretos que permitam asseverar em definitivo a efichcia de cada um dos medicamentos
disponiveis de quimioterapia paliativa, havendo apenas indicagcdo de maior indice terapéutico
para antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo ou interferona, a um custo
elevado para os sistemas de saude, e de quimioterapia citotdxica no céncer renal com
diferenciacdo sarcomatoide.

O tratamento de pacientes com metastase pode envolver uma combinagcdo de medicamentos,
estando entre eles, recomendado pela CONITEC como primeira linha, o pazopanibe ou o
sunitibe, ja utilizados pelo autor (5,7).

Conforme consta em laudos de médico oncologista (Evento 1, LAUDQ9, Pé&gina 1), o caso em
tela possui diagnostico de neoplasia maligna de rim com presenca de metastase. Foi
diagnosticado em marco de 2019 e iniciou tratamento com sunitinibe em dezembro de 2019.
Em janeiro de 2020, por toxicidade cardiovascular (aumento de pressao arterial sistémica e dor
toracica), suspendeu-se a medicagdo. Passou ao tratamento com pazopanibe, que utilizou de
abril de 2020 a novembro de 2021. Em novembro de 2021, diante da progresséo da doenca,
pleiteia 0 medicamento axitinibe.

O carcinoma de células renais é o tipo mais comum de neoplasia de rim (1,2). Afeta
usualmente pessoas entre os 60 e 70 anos, com maior frequéncia nos homens. Representa
cerca de 3,8% das neoplasias diagnosticadas em adultos e, no Brasil, tem uma incidéncia de 7
a 10 casos por 100.000 habitantes. Os principais fatores de risco modificaveis sao tabagismo,
hipertensdo e obesidade. Sdo usualmente detectados de maneira incidental e os principais
sintomas séo dor lombar, hematuria e massa abdominal. O tipo histolégico mais comum é o
carcinoma de células claras, que representa cerca de 80% dos casos. A sobrevida em 5 anos
para doenca metastatica é de 12% e a sobrevida global pode chegar a 29 meses com
tratamentos mais recentes.

A quimioterapia paliativa do cancer renal pode ser realizada com citocinas (interferona alfa e
interleucina-2), citotoxicos (5-fluorouracilo, capecitabina, doxorrubicina, gencitabina e
vinblastina), antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe, pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores
da via de sinalizacdo mTOR (everolimo e tensirolimo) (3—6). Inexistem estudos comparativos
diretos que permitam asseverar em definitivo a efichcia de cada um dos medicamentos
disponiveis de quimioterapia paliativa, havendo apenas indicagcdo de maior indice terapéutico
para antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo ou interferona, a um custo
elevado para os sistemas de saude, e de quimioterapia citotdxica no céncer renal com
diferenciagdo sarcomatoide.

O tratamento de pacientes com metastase pode envolver uma combinagdo de medicamentos,
estando entre eles, recomendado pela CONITEC como primeira linha, o pazopanibe ou o
sunitibe, ja utilizados pelo autor (5,7).

Conforme consta em laudos de médico oncologista (Evento 1, LAUDQ9, Pé&gina 1), o caso em
tela possui diagnostico de neoplasia maligna de rim com presenca de metastase. Foi
diagnosticado em marco de 2019 e iniciou tratamento com sunitinibe em dezembro de 2019.
Em janeiro de 2020, por toxicidade cardiovascular (aumento de pressao arterial sistémica e dor
toracica), suspendeu-se a medicagao. Passou ao tratamento com pazopanibe, que utilizou de
abril de 2020 a novembro de 2021. Em novembro de 2021, diante da progresséo da doenca,
pleiteia 0 medicamento axitinibe.

O carcinoma de células renais é o tipo mais comum de neoplasia de rim (1,2). Afeta
usualmente pessoas entre os 60 e 70 anos, com maior frequéncia nos homens. Representa
cerca de 3,8% das neoplasias diagnosticadas em adultos e, no Brasil, tem uma incidéncia de 7
a 10 casos por 100.000 habitantes. Os principais fatores de risco modificaveis sao tabagismo,
hipertensdo e obesidade. Sdo usualmente detectados de maneira incidental e os principais
sintomas séo dor lombar, hematuria e massa abdominal. O tipo histolégico mais comum é o
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carcinoma de células claras, que representa cerca de 80% dos casos. A sobrevida em 5 anos
para doenca metastatica é de 12% e a sobrevida global pode chegar a 29 meses com
tratamentos mais recentes.

A quimioterapia paliativa do cancer renal pode ser realizada com citocinas (interferona alfa e
interleucina-2), citotoxicos (5-fluorouracilo, capecitabina, doxorrubicina, gencitabina e
vinblastina), antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe, pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores
da via de sinalizacdo mTOR (everolimo e tensirolimo) (3—6). Inexistem estudos comparativos
diretos que permitam asseverar em definitivo a eficacia de cada um dos medicamentos
disponiveis de quimioterapia paliativa, havendo apenas indicagcdo de maior indice terapéutico
para antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo ou interferona, a um custo
elevado para os sistemas de saude, e de quimioterapia citotdbxica no céncer renal com
diferenciagcdo sarcomatoide.

O tratamento de pacientes com metastase pode envolver uma combinacdao de medicamentos,
estando entre eles, recomendado pela CONITEC como primeira linha, o pazopanibe ou o
sunitibe, ja utilizados pelo autor (5,7).
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