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RESPOSTA TECNICA 2020.0001970

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. JUIZ DE DIREITO Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 50124658020208130433
CAMARA/VARA: 22 Vara Empresarial e de Fazenda Publica
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: LCCA
IDADE: 60 anos
PEDIDO DA AGAO: REGORAFENIBE (STIVARGA)
DOENCA(S) INFORMADA(S): cancer de colon metastatico
FINALIDADE / INDICAGAO: tratamento cancer metastatico
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 61123
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0001970
Il - RESPOSTAS AS PERGUNTAS DO JUizO:
Solicita informacdes sobre o medicamento REGORAFENIBE (STIVARGA) —
40mg, na quantidade de 04 (quatro) capsulas diarias, para tratamento de
NEOPLASIA MALIGNA DE COLON ou ADENOCARCINOMA DE COLON
ESQUERDO (CID 10 C 18), ESTAGIO IV - metastatico.

Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS :

O cancer colorretal abrange tumores que acometem um segmento do

intestino grosso (o célon) e o reto. E tratavel e, na maioria dos casos,
curavel, ao ser detectado precocemente, quando ainda ndo se espalhou
para outros oOrgaos. Grande parte desses tumores se inicia a partir de
polipos, lesdes benignas que podem crescer na parede interna do intestino
grosso. Uma maneira de prevenir o aparecimento dos tumores seria a

detecgado e a remocido dos pdlipos antes de eles se tornarem malignos.
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Estimativa de novos casos: 32.600, sendo 15.070 homens e 17.530
mulheres (2014 - INCA) Numero de mortes: 14.016; sendo 6.818 homens e
7.198 mulheres (2011 - SIM) O cancer colorretal (CRC) € uma das principais
causas de morte nos Estados Unidos e outros paises desenvolvidos.
Raramente é diagnosticado antes dos 40 anos de idade, exceto se existe
histéria familiar de sindromes associadas ao CRC. A incidéncia aumenta
com a idade. Aproximadamente 70% dos casos se desenvolvem acima de
65 anos; 40% se manifestam com a idade de 75 anos ou mais. Apesar de
poucos pacientes portadores de cancer colorretal metastatico (mMCRC),
sejam potencialmente ressecaveis para cura (particularmente aqueles com
metastase hepatica isolada), o tratamento para maioria dela é paliativo e
geralmente consiste em quimioterapia sistémica.

Precos de medicamentos da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED): pregco maximo consumidor CR$ 21.030,67 (oitenta
e quatro comprimidos) equivalente a 21 dias de tratamento de acordo com
solicitacao.

Pacientes portadores de cancer colorretal metastatico, que foram
exaustivamente tratados em suas opg¢des terapéuticas ( como no caso em
tela), tem expectativa de vida de apenas poucos meses. O tratamento é
entdao baseado em cuidados paliativos, sem drogas citotécicas.
Segundo a revista PRESCRIRE , a avaliacdo clinica do regorafenibe
(Stivarga®) foi baseada em unico ensaio-clinico, duplo cego, randomizado,
controlado por placebo . Setecentos e sessenta pacientes portadores de
cancer colorretal metastatico, resistentes a sua ultima opcéo terapéutica,
foram alocados aleatoriamente no grupo regorafenibe ou grupo placebo.
Este estudo foi financiado pelo fabricante (Bayer Health Care
Pharmaceuticals). Apoés a randomizacéao (distribuir aleatoriamente, ou seja,
pela sorte) além do tratamento sintomatico, os pacientes receberam

regorafenibe ou placebo. Nenhuma outra terapia anti-cancer foi permitida
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durante a fase regorafenibe/placebo. O ensaio clinico foi encerrado
prematuramente, quando uma analise interina (ap6s a morte de 432
pacientes) mostrou que a sobrevida global mediana (resultado principal
avaliado pelo estudo) foi de 6,4 meses no grupo regorafenibe contra 5
meses no grupo placebo. Regorafenibe apresenteou 93% de efeitos
adversos, incluindo dano hepatico, cardiovascular, cutaneo, gastrointestinal,
da tirdide, desordens neurologicas e hematdgicas, bem como infecgdes e
sangramento. Esses efeitos adversos foram graves em cerca de 40% dos
pacientes no grupo de pacientes tratados com regorafenibe, inclusive com
eventos fatais relacionados ao uso do medicamento, nomeadamente danos
ao figado e hemorragia. A revista PRESCRIRE conclui que sdo necessarios
outros estudos mais bem desenhados para ajudar a determinar se o
regorafenibe representa ganho sobre o melhor cuidado paliativo/suportivo.
Em 2015 foi publicado outro ensaio clinico , patrocinado pela Bayer
HealthCare Pharmaceuticals (conflito de interesse), que comparou
regorafenibe versus placebo no tratamento de cancer de coélon avangado ja
submetidos a diversas linhas de quimioterapicos, em populacao asiatica.
Este estudo concluiu que o grupo tratado com regorafenibe apresentou
sobrevida média maior de 2,5 meses, 0 que caracteriza um ganho clinico
marginal. Além do mais, este estudo, apresentou importantes limitacbes em
sua metodologia, que comprometeram a credibilidade de seus resultados. O
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) nao
recomenda o uso do regorafenibe para o tratamento do cancer
colorretal metastatico, porque n&o houve submissdo de nenhuma
evidéncia que tenha sido enviada pela Bayer para a tecnologia. O ensaio
clinico por ela patrocinado , ndo demonstrou beneficio clinico do
regorafenibe. Pelo contrario, houver uma deterioracdo da qualidade de vida
devido ao elevado grau de toxicidade (93%) relacionado com o uso da

droga.
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IV— CONCLUSOES:

* O regorafenibe foi aprovado nos EUA pelo the American Food and

Drug Administration (FDA) e na Europa pela European Medicines
Agency (EMEA), em 2013, baseado em um unico ensaio clinico fase
Il placebo controlado, patrocinado pelo fabricante.

* O ensaio clinico n&o demonstrou beneficio clinico do regorafenibe.
Pelo contrario, houve uma deterioracdo da qualidade de vida devido
ao elevado grau de toxicidade (93%) relacionado com o uso da droga

* O tratamento proposto na literatura para cancer colorretal metastatico,
quando paciente ja foi exaustivamente tratado, é baseado em
cuidados paliativos, sem drogas citotocicas uma vez que
opcoes terapéuticas demonstraram expectativa de vida de apenas

poucos meses a despeito de importantes efeitos colaterais
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