
Nota Técnica 93404

Data de conclusão: 01/09/2022 18:04:25

Paciente

Idade: 48 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Santa Cruz do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Santa Cruz do Sul

Tecnologia 93404

CID: C56 - Neoplasia maligna do ovário

Diagnóstico: Neoplasia maligna do ovário

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: BEVACIZUMABE

Via de administração: EV
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Posologia: aplicar 840mg, endovenoso, a cada 14 dias, até progressão de doença ou

toxicidade limitante

Uso contínuo? -

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

Oncológico? Sim

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: BEVACIZUMABE

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: para o caso em tela,

estaria disponível novo tratamento com quimioterapia isolada ou cuidados de suporte

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BEVACIZUMABE

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BEVACIZUMABE

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: BEVACIZUMABE

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O bevacizumabe é um anticorpo

monoclonal recombinante direcionado ao fator de crescimento do endotélio vascular humano

(VEGF), ao qual se conecta, bloqueando-o, e dessa forma age reduzindo a vascularização

tumoral com efeito em sua progressão (6).

O principal estudo que se aplica ao caso em tela é o estudo AURELIA (7). Este foi um estudo

de fase III, aberto, randomizado e de dois braços que avaliou o bevacizumabe (10 mg/kg IV a

cada 2 semanas) em combinação com quimioterapia (paclitaxel, topotecano ou doxorrubicina

lipossomal peguilada) versus quimioterapia isolada em 361 pacientes com câncer de ovário

que haviam apresentado progressão de doença dentro de 6 meses de terapia anterior com

platina. Como resultado, o grupo randomizado para tratamento com bevacizumabe apresentou

taxa de resposta de 31% em comparação com o grupo de quimioterapia isolada que

apresentou taxas de resposta de 13%. A mediana de sobrevida livre de progressão foi de 6,7

meses para o grupo tratado com bevacizumabe contra 3,4 meses do grupo tratado com

quimioterapia isolada (p=0.001). A mediana de sobrevida global foi de 16,6 meses para o grupo

tratado com bevacizumabe contra 13,3 meses do grupo tratado com quimioterapia isolada,

porém sem atingir significância estatística (Hazard Ratio de 0,85 com intervalo de confiança de

95% de 0,66 a 1,08, p < 0,174). A justificativa da não significância para os desfechos de

sobrevida global pode estar relacionada com a troca de grupo durante o estudo, já que 40%

dos pacientes randomizados para tratamento com quimioterapia isolada utilizaram

bevacizumabe como droga única ao apresentarem progressão.

 

O bevacizumabe é produzido pela empresa Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A.

sob o nome comercial Avastin® na forma farmacêutica de solução injetável para infusão

intravenosa. A partir de consulta à tabela da CMED no site da ANVISA, em julho de 2022, e da

prescrição médica anexada aos autos, elaborou-se a tabela acima estimando o custo de um

ano de tratamento.

Não foram encontrados estudos econômicos para o cenário nacional. No site da Conitec, na

seção de tecnologias demandadas, consta protocolo (pedido de avaliação de tecnologia) de

2017, mas o status da avaliação é “Processo encerrado: a pedido do demandante”

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE, da Inglaterra), realizou convite para

que a Roche apresentasse evidências clínicas para avaliação do bevacizumabe em

combinação com quimioterapia para o tratamento do câncer de ovário resistente à platina,

porém esta admitiu que não seria possível demonstrar a relação custo-benefício dessa

medicação para essa condição clínica (8).

Subdivisão da Agência Canadense de Drogas e Tecnologias e Saúde (do inglês, Canadian

Agency for Drugs and Technologies in Health ou CADTH), destinada ao auxílio de gestores em

saúde na tomada de decisão baseada em evidências, a Revisão de Drogas Oncológicas

Canadense (do inglês, Pan Canadian Oncology Drug Review ou pCODR) emitiu parecer acerca

da utilização de bevacizumabe em combinação com quimioterapia para o tratamento de câncer

de ovário resistente à platina. A conclusão deste comitê foi favorável à incorporação desta

medicação para esse contexto desde que o seu preço fosse reduzido a valores aceitáveis, já

que não foi considerada uma tecnologia custo-efetiva já que apresenta benefícios modestos de

sobrevida livre de progressão (9).
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Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento de sobrevida livre de

progressão estimada em cerca de 3 meses, sem impacto em sobrevida global.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: BEVACIZUMABE

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: A evidência disponível para o uso de bevacizumabe em concomitância com

quimioterapia após recorrência de doença resistente à platina não demonstrou aumento de

sobrevida global, apenas aumento de sobrevida livre de progressão. Trata-se de medicamento

de alto custo, não recomendado para uso no sistema público de países de maior renda média

que o Brasil, e sem parecer da agência nacional responsável pela avaliação de incorporação

de tecnologias no SUS. Dessa forma, entendemos que se impõe o presente parecer

desfavorável, sob risco de uso ineficiente de recursos públicos escassos e consequente

prejuízo à toda a população assistida pelo SUS.

Há evidências científicas? Sim

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

CFM? Não
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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 laudo médico (Evento 1 - LAUDO6)

descrevendo ser portadora de adenocarcinoma seroso de ovário (CID10: C56) com diagnóstico

em agosto de 2021 através de laparoscopia diagnóstica. Realizou tratamento neoadjuvante

com 3 ciclos de carboplatina e paclitaxel de setembro a novembro de 2021. Em dezembro de

2021 realizou cirurgia com ressecção completa de lesões e completou tratamento com mais

três ciclos de quimioterapia até março de 2022. Apresentou progressão de doença na forma de

lesões peritoneais e lesões hepáticas em exames de abril de 2022 com doença classificada

como resistente à platina. Nessa situação pleiteia tratamento com bevacizumabe em

combinação com doxorrubicina para tratamento de primeira linha com intenção de evitar

progressão de sua doença.

O câncer de ovário é a doença maligna ginecológica mais letal e a quinta causa mais comum

de câncer em mulheres (1,2). No Brasil, de acordo com o Instituto Nacional de Câncer (INCA)

estima-se que, para cada ano do triênio 2020/2022, sejam diagnosticados no Brasil 6.650

novos casos de câncer de ovário, com um risco estimado de 6,18 casos a cada 100 mil

mulheres. O risco de uma mulher desenvolver câncer de ovário durante sua vida é de 1 em 78.

A chance de uma mulher morrer de câncer de ovário é de cerca de 1 em 108. Esse tipo de

câncer se desenvolve principalmente em mulheres mais idosas. Cerca de metade delas são

diagnosticadas com câncer de ovário em torno de 63 anos ou mais, entretanto, 10% dos casos

são síndromes hereditárias que, na maioria das vezes (65 a 75%), são decorrentes de

mutações nos genes Breast Cancer 1 (BRCA1) e Breast Cancer 2 (BRCA2), nesses casos, o

diagnóstico costuma ocorrer em idades menos avançadas (2-4).

O tratamento padrão de primeira linha do câncer de ovário avançado é feito com carboplatina e

paclitaxel. A escolha do tratamento na recidiva depende basicamente da resposta ao

tratamento prévio. Classificam-se as pacientes em sensíveis, resistentes ou refratárias à

quimioterapia com composto de platina de acordo com o intervalo livre de progressão. Se a

recidiva ocorrer em seis meses ou mais, as pacientes são consideradas sensíveis; se ocorrer

em menos de seis meses, resistentes; e se não houver resposta ou se houver progressão
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tumoral durante a quimioterapia, refratárias. A resistência ao tratamento prévio com composto

de platina é um importante fator prognóstico e preditivo (5).
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