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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 50206330820198130433
CAMARA/VARA: 22 vara Empresarial e de fazenda publica
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: M.R.R.S
IDADE: ndo informada
PEDIDO DA AGAO: Pembrolizumabe 200 mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): Carcinoma Urotelial
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcéo terap@utica substituta & opcéo

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 42381

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001654

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

CANCER DE PELVE RENAL - TRATAMENTO: imunoterapia (Pembrolizumabe
200mg EV a cada 21 dias a progressao da doenga).

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de cancer de pelve renal (carcinoma urotelial de alto grau),
submetida a tratamento paliativo cirurgico e quimioterapico. Feita nefrectomia
direita em outubro/2017, com resseccao incompleta da massa tumoral,
devido a infiltracdo na veia cava inferior, além da presenca de metastase
hepatica. Apresentou progressdo da metastase hepatica em junho/2019,
repetiu tratamento quimioterapico com o mesmo protocolo no periodo de
agosto a outubro/2019, mantendo progressdo da doenca (aumento das
metastases hepaticas e retroperitoneais).

Consta que a paciente apresentou toxicidade hematoldgica significativa
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durante os periodos de quimioterapia, necessitando de atrasos nos ciclos da
quimioterapia, além de hemotransfusdo e uso de estimuladores de
crescimento de neutréfilos. No momento foi proposto tratamento paliativo de
22 linha com imunoterapia (Pembrolizumabe 200 mg) até nova progressao da
doenca.

Tumores uroteliais de pelve renal e de ureter sao raros e correspondem
a aproximadamente 5% das neoplasias uroteliais, e entre 5 a 7% das renais,
sendo 17 vezes menos frequentes do que tumores de bexiga. S&o mais
comuns na sexta e sétima décadas de vida e incidem trés vezes mais nos
homens. Carcinomas uroteliais representam 90% dos tumores do trato
urinario superior. A morfologia é similar a dos tumores do trato urinario
inferior, com graduacao histolégica em tumores de baixo e de alto grau.

O qgrau da lesdo e seu estadiamento patoldégico sdo os principais

fatores prognésticos. Presenca ou ndo de invasdo linfovascular, ocorréncia

ou ndo de lesbBes vesicais, estadiamento inicial e marcadores moleculares
também estao relacionados com a progressao. O cancer urotelial é altamente
letal no estado metastatico.

A quimioterapia combinada a base de platina para neoplasias uroteliais
invasivas e metastaticas continua sendo o tratamento padrdo de 12 linha, no
entanto, apresenta duracdo de resposta limitada. As combinacdes a base de
carboplatina estdo associadas a uma sobrevida global média de 09 meses, e
as combinagdes a base de cisplatina com uma sobrevida global média de 12
a 15 meses.

O estudo publicado no The New England Journal of medicine em
marco/2017, ensaio internacional aberto de fase 3, com 542 pacientes com
cancer urotelial avangado que recidivaram ou progrediram apds quimioterapia
a base de platina, avaliou o uso de Pembrolizumabe como terapia de
segunda linha para carcinoma urotelial avangado, concluiu que os pacientes

que usaram o Pembrolizumabe, alcangaram uma diferenga, ou seja, uma
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sobrevida global em aproximadamente 3 meses mais longa, que 0s pacientes

que utilizaram quimioterapia. N&do houve diferenca significativa entre os
grupos (Pembrolizumabe X quimioterapia) na duragao da sobrevida livre de
progressdo na populacdo total estudada. Menos efeitos adversos
relacionados ao tratamento, foram relatados no grupo Pembrolizumabe em
relagdo ao grupo da quimioterapia.

Até o momento ainda sdo necessarias opcoes custo efetivas de terapia

de 22 linha para pacientes com carcinoma urotelial avancado metastatico

previamente tratado, que progrediram durante ou apdés o tratamento

quimioterapico de 12 linha. Considerando que a sobrevida média global com
terapia de 22 linha, a despeito dos melhores cuidados, é de apenas 6 a 7
meses.

O “beneficio liquido” do uso do Pembrolizumabe no tratamento paliativo
de 22 linha deve ser rigorosamente avaliado, considerando a relagéo de custo

efetividade do tratamento. Ha um momento na evolucao do tratamento

oncologico, em que se deve tratar o doente e ndo mais a doenca, tendo em

vista ndo haver possibilidade de cura.
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