Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n°® 253, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 50142663120208130433
SECRETARIA: 22 Vara Empresarial e de Fazenda Publica
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: C.R.N.
IDADE: 61 anos
PEDIDO DA AGAO: Cabazitaxel 40 mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): Neoplasia Maligna da Proéstata
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opgdo de terapéutica paliativa para o

tratamento do cancer de prostata metastatico refratario, objetivando aumento

de sobrevida

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 63456
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0002097

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicito informacdes técnicas sobre a aplicacdo endovenosa CABAZITAXEL,

na dosagem de 20mg/m? a cada 21 dias, conforme relatério médico anexo.
Il - CONSIDERACOES / RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada, trata-se de paciente com

diagnéstico de carcinoma de prostata avancado com metastase 6ssea (EC V)
estabelecido em 2013, estado geral atual bom (PS1), o qual foi inicialmente
submetido a radioterapia, bloqueios hormonais com bicalutamida e
ciproterona, e orquiectomia, porém com progressao da doenca.

Em seguida foi submetido a quimioterapia com Docetaxel, Mitoxantrona
e Vinorelbina, evoluindo ainda assim com progressédo da doenga. Consta que

fez uso de Abiraterona no periodo de 25/04/19 a 16/10/19, apresentando
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flutuagdes do PSA e sinais de progressao 0ssea, evidenciada aos exames de
cintilografia 6ssea realizados.

Consta que foi feita nova tentativa de quimioterapia com o uso de
Mitoxantrona no periodo de 20/02/20 a 18/06/20, porém, o uso foi novamente
suspenso, pela progressao bioquimica. Foi entdo prescrito o uso do
medicamento requerido, Cabazitaxel, na dose de 20 mg/m? a cada 21 dias,
pela falta de outras opgdes de tratamento. O tratamento proposto por tempo
indeterminado, tem carater paliativo e finalidade de ganho de sobrevida.
Possui custo elevado, que ultrapassa o valor previsto na APAC (autorizagao
de procedimentos de alta complexidade).

Cabazitaxel € um farmaco antineoplasico semi-sintético da familia dos
taxanos (22 geracgao), indicado para o tratamento paliativo de pacientes com
cancer de prostata com metastase hormoénio-refratario (que nao responde ao
tratamento hormonal), previamente tratados com um regime contendo
docetaxel. E administrado por via endovenosa a cada 3 semanas em
associacao com prednisona ou prednisolona via oral, em média por seis
ciclos. Seus principais efeitos adversos estdo relacionados a supressido da
medula 6ssea: anemia, leucopenia e neutropenia, trombocitopenia. Também
sao frequentes os efeitos gastrointestinais como diarreia.

Conforme lista de precos maximos de medicamentos por principio ativo
para compras publicas, publicada em 04/01/2021, o preco do cabazitaxel
40mg para compra publica no Estado de Minas Gerais é de R$ 9.877,25.

A aprovagao pelo FDA para registro inicial do cabazitaxel foi baseada
principalmente no estudo Tropic, um estudo randomizado de Fase Ill (n =

755), que mostrou um modesto beneficio de sobrevida global mediana de 2.4

meses para homens com CRPC metastatico, pré-tratado com docetaxel
recebendo cabazitaxel (com prednisona) em comparagdo com mitoxantrona
(com prednisona).

O estudo Cabazitaxel versus Abiraterone or Enzalutamide in
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Metastatic Prostate Cancer/2019, observou que a eficacia e seguranga do
cabazitaxel, em comparacdo com um inibidor direcionado a sinalizacdo de
androgenos (abiraterona ou enzalutamida), em pacientes com cancer de
prostata resistente a castracdo metastatico que foram previamente tratados
com docetaxel e tiveram progressao dentro de 12 meses enquanto recebiam o
inibidor alternativo (abiraterona ou enzalutamida) ndo sao claras.

Os resultados desse estudo foram: “um total de 255 pacientes foram
submetidos a randomizacdo. Apoés um acompanhamento meédio de 9,2
meses, progressdo baseada em imagem ou morte foi relatada em 95 de
129 pacientes (73,6%) no grupo de cabazitaxel, em comparagdo com 101
de 126 pacientes (80,2%) no grupo que recebeu um andrégeno - inibidor de
Sinalizag&o direcionado (razdo de risco, 0,54; intervalo de confian¢a de 95%
[CI], 0,40 a 0,73; P<0,001). A sobrevida livre de progressdo com base em
imagem mediana foi de 8,0 meses com cabazitaxel e 3,7 meses com o
inibidor direcionado a sinalizagcdo de androgenos. A sobrevida global
mediana foi de 13,6 meses com cabazitaxel e 11,0 meses com o inibidor
direcionado a sinalizagdo de androgénio (razdo de risco para morte, 0,64;
IC de 95%, 0,46 a 0,89, P = 0,008). A sobrevida livre de progresséo
mediana foi de 4,4 meses com cabazitaxel e 2,7 meses com um inibidor
direcionado a sinalizagdo de andrégeno (razdo de risco para progressao ou
morte, 0,52; IC 95%, 0,40 a 0,68; P <0,001), uma resposta de antigeno
especifico da prostata ocorreu em 35,7% e 13,5% dos pacientes,
respectivamente (P <0,001), e a resposta do tumor foi observada em 36,5%
e 11,5% (P = 0,004). Eventos adversos de grau 3 ou superior ocorreram em
56,3% dos pacientes que receberam cabazitaxel e em 52,4% daqueles que
receberam um inibidor direcionado a sinalizagédo de androgenos. Nenhum
novo sinal de seguranca foi observado 4% daqueles que recebem um
inibidor direcionado a sinalizagdo de andréogeno™.

Para o quadro clinico apresentado, o Ministério da Saude incorporou a
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Abiraterona para o tratamento de pacientes com cancer de prostata
metastatico resistente a castracido com uso prévio de quimioterapia, conforme
a Assisténcia Oncologica no SUS, vide Portaria n°® 38, de 24 de julho de 2019.

O céancer de prostata € o tumor maligno de maior incidéncia nos
homens brasileiros, sem considerar os tumores de pele ndo melanoma.
Quando diagnosticado e tratado oportunamente, pode ser considerado de
bom prognoéstico. E um tumor de crescimento lento com progressdo nao
linear, sendo o 0sso o local mais comum de disseminagao hematogénica. A
presenga ou ndo de metastase Ossea a época do diagnostico € uma
informacdo fundamental para o direcionamento do tratamento, ja que
metastases O0sseas sdo reconhecidas como um fator de mau progndstico e
que levam a um quadro algico importante.

O céancer de prostata € um tumor cuja histéria natural pode variar entre
os diversos pacientes, nos diversos estagios clinicos da doenga, por isso 0
tratamento € individualizado, desde o seu diagnostico na doenca localizada
até a doenga metastatica resistente a castracdo; devendo para isso
considerar ndo s a caracteristica do tumor e o seu estadiamento, mas
também a idade do paciente, a sua expectativa de vida, comorbidades,
recursos tecnicos disponiveis e anseios do paciente (suas expectativas
quanto a doenca e a qualidade de vida desejada apds o tratamento
especifico a ser instituido).

No caso concreto, trata-se de paciente com 7 a 8 anos de sobrevida,
com performance status 1, estadiamento avancado e progressédo apesar de
todas as medidas terapéuticas paliativas previamente instituida; para o qual
foi entdo indicada como terapia paliativa sequencial, o uso do farmaco
requerido (cabazitaxel).

Nos estagios avangados a doencga € incuravel e inexoravelmente

progressiva. Infelizmente os tratamentos ndo mudam o curso natural de
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progressdo da neoplasia. O farmaco requerido ndo € isento de risco, o
beneficio no ganho de sobrevida € modesto, e possui alto custo.

O “beneficio liquido” esperado com a adicdo de Cabazitaxel ao
sequenciamento do tratamento paliativo do cancer de prostata avancado deve
ser rigorosamente avaliado, considerando a relagdo de custo-efetividade do
tratamento. H4 um momento na evolucdo do cancer, em que trata-se o doente

e n&o mais a doenga, tendo em vista n&o haver possibilidade de cura.
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