Nota Técnica 91344

Data de conclusao: 22/08/2022 15:40:15

Paciente

Idade: 60 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Guaporé/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 1? Vara Federal de Bento Goncalves

Tecnologia 91344

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: CLORIDRATO DE PAZOPANIBE

Via de administracao: VO
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Posologia: pazopanibe 400 mg, tomar 2 comprimidos, via oral, pela manha, uso continuo
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

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 sabe
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE PAZOPANIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ha quimioterapia
paliativa e outros tratamentos n&do medicamentosos. Mais precisamente, segundo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, propde-se quimioterapia paliativa com
a ressalva de que “inexistem estudos comparativos diretos que permitam asseverar em
definitivo a eficacia de cada uma dos medicamentos disponiveis de quimioterapia paliativa,
havendo apenas indicacdo 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 para quimioterapia citotoxica no cancer renal com diferenciacdo sarcomatoide.”

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE PAZOPANIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 9.795,48
Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE PAZOPANIBE
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Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE PAZOPANIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O pazopanibe é comercializado, no
Brasil, pela farmacéutica Novartis Biociéncias S.A., sob 0 nome comercial Votrient®, disponivel
na forma farmacéutica de comprimidos revestidos nas concentracdes de 200 e 400 mg e com
apresentacdo de caixas com 30 e 60 comprimidos. Em consulta a tabela CMED, no site da
ANVISA, em maio de 2022, e com os dados da prescricao juntada ao processo, foi elaborada a
tabela acima estimando os custos de um ano de uso.

Nao existem estudos de custo-efetividade de pazopanibe para pacientes com cancer de rim de
subtipo papilar nacionais ou internacionais. Abaixo citamos as avaliagbes econGmicas desse
tratamento no cenério do cancer de rim de células claras.

Em relatério publicado pela CONITEC em que se avaliou a incorporacao do pazopanibe para
carcinoma renal de células claras metastatico foi calculada uma razéo incremental de custo-
efetividade de R$ 65.219,35 por ano de vida ganho, o que representa duas vezes o nosso PIB

per capita_(4).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: sem estudos comparados que permitam
avaliar o beneficio da tecnologia nesse cenario.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE PAZOPANIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao existem ensaios clinicos randomizados que sustentem o uso de pazopanibe
para o tratamento do cancer de rim de subtipo papilar; sua estimativa de beneficios é derivada
de um estudo de fase 2 e um estudo retrospectivo. Trata-se de tratamento oneroso que exigiria
evidéncia de maior qualidade e adequada magnitude de beneficio que justificassem seu alto
custo.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Atkins MB, Choueiri TK. Epidemiology, pathology, and
pathogenesis of renal cell carcinoma. UpToDate Retrieved June. 2016;9.
2. Choueiri TK. Prognostic factors in patients with renal cell carcinoma. Uptodate; 2018.
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Lpdf
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Segundo laudo médico, o paciente tem diagnostico de carcinoma de
células renais do subtipo papilar (CID C64) tendo sido tratado com nefrectomia radical a direita
em fevereiro de 2022 com evidéncias de margens comprometidas. Pleiteia tratamento com
pazopanibe em primeira linha paliativa.

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 s&o 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.

O tratamento de pacientes com diagnostico de doengca metastatica pode envolver uma
combinagcdo de medicamentos, estando entre eles, recomendado pela CONITEC como
primeira linha, o pazopanibe, pleiteado pelo autor (3.4).

O subtipo papilar de carcinoma de células renais se diferencia do carcinoma de células claras
do ponto de vista de apresentacdo clinica, aspectos histologicos e alteragbes moleculares
representando 15% de todos os canceres de rim. Esse cancer é diferenciado em tipo 1 e tipo 2.
O tipo 1 possui progndéstico favoravel e na sua forma esporadica, 10-20% deles apresentam
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alteracé@o no gene MET, enquanto que em sua forma hereditaria 80% deles estdao associados a
essa mutacdo. Ja o tipo 2 é mais agressivo, com presenca de doenca avangada ja ao
diagnoéstico (5).
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