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°.: 50195675620208130433

SECRETARIA: 22 Vara Empresarial e de Fazenda Publica

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: K. C. M.
IDADE: 22 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamento PAZOPANIB (VOTRIENT) - 400mg
DOENGCA(S) INFORMADA(S): CID 10 C 49
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcao terapéutica substituta & opcao
terapéutica disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 37.040
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002110
Il - PERGUNTAS DO JUizO:
Solicito informagdes técnicas sobre o tratamento da autora com o
medicamento PAZOPANIB (VOTRIENT) - 400mg, na quantidade de
02(dois) comprimidos diarios, totalizando 60(sessenta) capsulas mensais,
conforme indicacdo médica.
Il - CONSIDERACOES SOBRE O CASO:

Conforme relatério médico datado de 21/10/2020, trata-se de KCM,
22 anos, com diagnostico de neoplasia maligna de partes moles: tumor
demoide de perna direita. Lesdao grande, sem condigdes de ressecgao.
Necessita de tratamento para tentar reducao e posterior cirurgia, sendo
a melhor opgao o uso de inibidor da tirosina cinanes, ja que esta droga

se mostra superior a quimioterapia. Necessita de pazopanibe, 400mg, 2
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comp ao dia, uso continuo, até que ocorra condi¢cdes de ressecc¢ao da
lesdo ou a perda do membro.

Os tumores desmoides, também conhecidos como fibromatose
agressiva, representam um tipo de cancer raro do tecido conjuntivo,
considerado como uma doeng¢a localmente infiltrativa, capaz de causar
morbidade significativa, incluindo dor, perda de mobilidade, obstrugao
intestinal e comprometimento de érgaos viscerais. Em geral nao é fatal
e afeta pacientes jovens e surgem no tecido conjuntivo em qualquer
local do corpo. Apresenta ampla histéria natural.

A terapia do tumor desmodide representa uma area de
significativa necessidade ainda nao atendida em oncologia. Assim
varios estudos sao realizados na busca de acrescentar novas
estratégias terapéuticas que assegurem o controle local da doenga,
nao existindo um padrao de atendimento na doenga. Sao utilizados na
terapéutica da doenca: cirurgias, observacgao e terapias sistémicas com
quimioterapia e terapia alvo. A cirurgia além de apresentarem elevada
morbidade, nao previnem a recorréncia. A radioterapia é responsavel
por uma série de efeitos colaterais tardios, com prejuizo aos pacientes
jovens. Até o momento os estudos sao direcionados a pacientes com risco
aumentado de recorréncia da doenga apos a cirurgia € incluem o uso de
radioterapia, quimioterapia ou terapia com drogas alvo. A despeito de
ser o unico regime quimioterapico avaliado em ensaio clinico até o
momento, ndo existe terapia sistémica aprovada para a doenga com
methotrexate-vincristina.

O uso de terapia alvo no tratamento de cancer com drogas
capazes de identificar e atacar especificamente as células
cancerigenas, com pouco dano as células normais tem sido

investigado. Cada tipo de terapia alvo funciona de maneira diferente, mas
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todas alteram o processo de crescimento, divisao, reparagao e
interagcao da célula cancerigena. No tratamento do cancer a angiogénese
com drogas inibidores de multiplos alvos tem sido explorada como
alvo potencial de terapia para tumores. Alguns tumores como o
desmoide apresentam um aumento da expressao de fator endotelial
vascular (VEGF). Os inibidores da tirosinaquinase, como pazopanibe ou
sorafenibe, tém atividade significativa em pacientes com tumores
desmoides progressivo que precisam de tratamento ativo, podendo ser
tratamento valido para esta doenga incapacitante. De acordo com os alguns
do estudo, o sorafenibe pode representar um novo padrao de
tratamento de primeira linha ou de linha subsequente em pacientes
selecionados com tumor desmoide. Resultados demonstram que o
sorafenibe melhorou significativamente a sobrevida livre de progressédo da
doenca em relagao ao placebo.

A droga pazopanibe é uma droga oral inibidora de tirosinaquinase
de multiplas alvos, com efeitos antiangiogénicos proeminentes e
aprovado pela ANVISA. Boqueia varias enzimas celulares do tipo
tirosinaquinase: proteina do receptor derivado do fator de crescimento
plaquetario (PDGFRB), receptor VEGF1, 2 e 3 (VEGFR2), importantes no
crescimento e na sobrevivéncia celular. O uso de inibidores a
tirosinoquinases permite a terapia. De acordo com o French Sarcoma
Group, o estudo DESMOPAZ estudo randomizado de fase 2 com
pazopanibe demonstrou atividade clinica significativa em pacientes
com tumor desmodide progressivo. Em relagdo a eficacia comparativa
quimioterapia versus pazopanibe em tumores desmodides, o estudo
DESMOPAZ nao foi desenhado para mostrar a superioridade de um em
relacdo ao outro. Avaliagdes de qualidade de vida relacionadas a saude

indicaram decréscimos significativos em varias areas afetadas pelas
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toxicidades do pazopanibe, mas sem deterioragao global. O pazopanibe
estd associado a toxicidades significativas, incluindo fadiga, nausea,
vémito, hipertensdo, eventos tromboembdlicos e reducdo da fracdo de
ejecao cardiaca. Apesar dos efeitos adversos tem sido considerada, por
alguns autores, como uma opg¢ao padrdo ouro, ja que tem um indice de
morbidade toleravel e esta associada a mudanca da evolugcdo da doenca.
Além disso, a terapia com o pazopanibe é cara em todas as analises
realizadas até o momento. Se os beneficios potenciais superam os
custos financeiros para os sistemas de saude ou para as sociedades é
uma questao que sé pode ser abordada considerando-se a ética, os
recursos e as necessidades sociais concorrentes. Também € importante
que se considere a avaliagao econémico-meédica global, que também deve
integrar os custos diretos relacionados a infusdo de quimioterapia repetida
(instalagbes e equipamentos; armazenamento, preparagdo e administragao
de quimioterapia; médicos, enfermeiras, secretarias, equipe de apoio; e
manutencao das instalagdes), os custos indiretos (perda de potencial de
ganho) e custos diretos ndo médicos (transporte, estacionamento, creche e
refeicbes durante a viagem para tratamento, etc).

Essa droga ndo esta disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) e
ndao existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
tratamento de tumores desmioles. E importante destacar que no SUS o
esquema de tratamento oncolégico deve ser definido pelo médico em
conjunto com o paciente, conforme protocolo do servico de saude
assistencial. O valor de reembolso sera o valor proposto para as
APACSs disponiveis para tratamentos cirurgico, radio e quimioterapico.
Conclusao: trata-se de paciente de 22 anos, com neoplasia maligna de
partes moles: tumor demodide de perna direita. Lesdao grande, sem

condicoes de ressecg¢ao. Necessita de tratamento para tentar reducao
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e posterior cirurgia, sendo a melhor opgao o uso de inibidor da tirosina
cinanes: pazopanibe, 400mg, 2 comp ao dia, uso continuo, até que
ocorra condi¢coes de ressecc¢ao da lesao ou a perda do membro.

Os tumores desmoides, também conhecidos como fibromatose
agressiva, representam um tipo de cancer raro do tecido conjuntivo,
considerado como uma doenga localmente infiltrativa, capaz de causar
morbidade significativa. Em geral nao é fatal e afeta pacientes jovens e
surgem no tecido conjuntivo em qualquer local do corpo. Apresenta
ampla histéria natural.

A terapia do tumor desmodide representa uma area de
significativa necessidade ainda nao atendida em oncologia. Assim
varios estudos sao realizados na busca de acrescentar novas
estratégias terapéuticas que assegurem o controle local da doenga,
nao existindo um padrao de atendimento na doenca. Sao utilizados:
cirurgias, observacao e terapias sistémicas com quimioterapia e
terapia alvo. A cirurgia além de apresentarem elevada morbidade, nao
previnem a recorréncia. A radioterapia é responsavel por uma série de
efeitos colaterais tardios, com prejuizo aos pacientes jovens. A
despeito de ser o unico regime quimioterapico avaliado em ensaio
clinico até o momento, nao existe terapia sistémica aprovada para a
doenga com methotrexate-vincristina.

O uso de terapia alvo no tratamento de cancer com drogas
capazes de identificar/atacar especificamente as células cancerigenas,
com pouco dano as células normais tem sido investigado. Alguns
tumores como o desmoide apresentam um aumento da expressao de
fator endotelial vascular (VEGF). Os inibidores da tirosinaquinase, como
pazopanibe ou sorafenibe, tém atividade significativa em pacientes

com tumores desmdides progressivo que precisam de tratamento
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ativo, podendo ser tratamento valido para esta doenc¢a incapacitante.
De acordo com os alguns do estudo, o sorafenibe pode representar um
novo padrao de tratamento de primeira linha ou de linha subsequente
em pacientes selecionados com tumor desmaide.

A droga pazopanibe é uma droga oral inibidora de tirosinaquinase
de multiplas alvos, com efeitos antiangiogénicos proeminentes e
aprovado pela ANVISA. Boqueia varias enzimas celulares do tipo
tirosinaquinase: PDGFRB, VEGFR2, importantes no crescimento e na
sobrevivéncia celular. De acordo com o French Sarcoma Group, o estudo
DESMOPAZ estudo randomizado de fase 2 com pazopanibe
demonstrou atividade clinica significativa em pacientes com tumor
desmoide progressivo. Avaliagdes de qualidade de vida relacionadas a
saude indicaram decréscimos significativos em varias areas afetadas
pelas toxicidades do pazopanibe, mas sem deterioracao global. O
pazopanibe esta associado a toxicidades significativas. Apesar dos
efeitos adversos tem sido considerada, por alguns autores, como uma
opgao padrao ouro, ja que tem um indice de morbidade toleravel e esta
associada a mudanca da evolugao da doenga. Além disso, a terapia com
0 pazopanibe é cara em todas as analises realizadas até o momento. Se
os beneficios potenciais superam os custos financeiros para os
sistemas de saude ou para as sociedades é uma questao que s6 pode
ser abordada considerando-se a ética, os recursos e as necessidades
sociais concorrentes.

Essa droga nao esta disponivel no SUS e ndo existe PCDT para
tratamento de tumores desmioles. E importante destacar que no SUS o
esquema de tratamento oncolégico deve ser definido pelo médico em
conjunto com o paciente, conforme protocolo do servico de saude

assistencial. O valor de reembolso sera o valor proposto para as
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APACSs disponiveis para tratamentos cirurgico, radio e quimioterapico.
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