Nota Técnica 94660

Data de conclusao: 09/09/2022 18:26:56

Paciente

Idade: 63 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/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 Substituto da 5% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 94660

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

Meio(s) confirmatoério(s) do diagndstico ja realizado(s): laudo de exames de imagem, de
anatomopatoldgico 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 250mg, tomar 4 comprimidos uma vez ao dia, ou acetato de
abiraterona 500mg, tomar 2 comprimidos uma vez ao dia, uso continuo por periodo
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: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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 préstata
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 diagnéstico de cancer de préstata ndo expostos a quimioterapia prévia,
como o caso em tela (9). Cerca de um terco dos pacientes apresentava metéastases. Além
disso, em fungao 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) nao 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% 0,70-0,93; P=0,0033). A utilizacdo de abiraterona foi
associada a maior frequéncia de efeitos adversos moderados a graves e, consequentemente, a
descontinuacéo do tratamento (7% vs. 4%). Entre eles, destacam-se disturbios cardiacos (8%
vs. 4%) e hipertensao (5% vs. 3%).

Estudos mais recentes destacam a associagcdo 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
(a1).

A abiraterona & comercializada por sete diferentes laboratorios farmacéuticos, no Brasil,
estando disponivel nas concentracdes de 250 e 500 mg. Em consulta a tabela da CMED no
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site da ANVISA realizada em dezembro de 2021, a alternativa mais econémica de uma caixa
com 120 comprimidos de abiraterona 250 mg era de um medicamento similar, comercializado
sob nome comercial Balefio®O, produzido e comercializado pela Dr Reddys Farmacéutica do
Brasil LTDA.

Analise de custo-efetividade, adequada ao contexto brasileiro, avaliou o impacto da adicao de
quimioterapia ou de abiraterona a terapia de privagcao hormonal (TPH) (12). Constatou-se que a
adicao de docetaxel a TPH, em comparacéao a TPH isolada, representa um custo incremental
de R$ 133.649,22 por QALY. Enquanto que o uso de abiraterona, combinada a TPH, traz um
custo incremental por QALY de R$ 330.827,70. Concluiu-se que o uso de abiraterona,
diferentemente do docetaxel, ndo é custo-efetivo. Conforme publicado em revisao sistematica,
trata-se de uma conclusao alinhada com diferentes analises de custo-efetividade disponiveis
na literatura (13).

Cabe considerar informagéao constante em laudo médico e orgcamento anexado pela parte, de
que ha op¢des de menor custo de Abiraterona, e que portanto seria menos custosa que outras
opcoes terapéuticas. A CONITEC considerou, em seu relatério publicado em 2019, analise de
sensibilidade na qual reduziu-se o custo da medicacao em 25% (para R$ 3.767,00). Mesmo
nesse cenario, a razao de custo-efetividade incremental da tecnologia atingiu R$ 149.579 por
QALY e R$ 91.088 por ano de vida ganho (5). Os demais tratamento citados pelo prescritor na
comparacgao de custos tampouco estao disponiveis pelo SUS.

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

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

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 castragcéo, 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 condicoes foram consideradas pela agéncia brasileira responsavel por avaliar
incorporacao de tecnologias ao sistema publico, levando a recomendacao de incorporagéao
apenas para pacientes com adenocarcinoma de prostata metastatico resistente a castragcao
qgue receberam terapia antineoplasica prévia com docetaxel.

A quimioterapia com docetaxel, alternativa disponivel pelo SUS e recomendada nas Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas (DDT), teve beneficio clinico evidenciado em ensaios clinicos de
elevado grau de evidéncia (14—16). Além de eficdcia comprovada, a quimioterapia paliativa
com docetaxel mostrou-se, em estudo adequado a realidade brasileira, custo-efetiva (12).

Por fim, mesmo envolvendo pacientes com boa reserva funcional, a abiraterona foi associada a
importantes efeitos adversos, e estudos que embasam sua recomendag¢ao somente incluiram
pacientes com boa capacidade funcional, sugerindo que formalmente eventuais restricbes ao
uso de docetaxel possam estender-se a utilizacéo de abiraterona.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Pagina 4 de 7


https://www.zotero.org/google-docs/?68QKD5
https://www.zotero.org/google-docs/?xzFqVh
https://www.zotero.org/google-docs/?oVUimb
https://www.zotero.org/google-docs/?J1nC9h

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 Informacdes: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, LAUDO7, Pagina 1 e
Evento 39, LAUDOS3, Pagina 1), o caso em tela recebeu diagndstico de cancer de prostata em
marco de 2013. Foi, inicialmente, tratado com cirurgia (prostatectomia). Houve, contudo,
recidiva bioquimica do tumor em marco de 2014, quando realizou radioterapia associada a
blogueio hormonal. Apresentou nova progressao bioquimica em dezembro de 2016 de forma
que, em janeiro de 2017, foi novamente submetido a procedimento cirurgico (orquiectomia). Em
agosto de 2020, verificou-se nova progressao bioquimica do tumor. Passou, entdo, a realizar
tratamento por meio de bloqueio hormonal periférico com bicalutamida, sem resposta
esperada. Em agosto de 2021, identificou-se doenga metastéatica em linfonodos extrarregionais.
N&o realizou quimioterapia paliativa de primeira linha com docetaxel. Nesse contexto, pleiteia
tratamento com o quimioterapico abiraterona para cancer de prostata metastatico resistente a
castracéo.

No Brasil, de acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), o cancer de prostata € o mais
comum entre homens (1). A maioria dos casos é diagnosticado e tratado enquanto a doenca
esta localizada a préstata; contudo, alguns pacientes apresentardo metastases (2). O
diagnéstico de cancer de prostata localizado ocorre aos 66 anos de idade, em média, € 0
diagnostico de céncer de prostata metastatico da-se em pacientes mais idosos, culminando
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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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