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NOTA TECNICA 2545

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr.Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.:50199388320218130433

CAMARA/VARA:22 Vara Empresarial e de Fazenda Publica
COMARCA:Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: EPC

IDADE: 58 anos

PEDIDO DA AGAO:

DOENCA(S) INFORMADA(S): neoplasia colon recidivada

FINALIDADE / INDICAGCAO: NEOPLASIA MALIGNA DO COLON
SIGMOIDE-ESTAGIO IV METASTASE hEPATICA,

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-46701
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002545
Il - PERGUNTAS DO JUizO:

NEOPLASIA MALIGNA DO COLON SIGMOIDE-ESTAGIO IV
METASTASE hEPATICA, medicacdo prescrita, BEVACIZUMABE, com

utilizagdo da dose de 275mg a cada quinze dias.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O cancer colorretal abrange tumores que acometem um segmento do in-
testino grosso (o célon) e o reto. E tratavel e, na maioria dos casos, cura-
vel, ao ser detectado precocemente, quando ainda nao se espalhou para
outros 6rgaos. Grande parte desses tumores se inicia a partir de pélipos,
lesdes benignas que podem crescer na parede interna do intestino gros-
so. Uma maneira de prevenir o aparecimento dos tumores seria a detec-
¢do e a remogao dos polipos antes de eles se tornarem malignos. Esti-

mativa de novos casos: 32.600, sendo 15.070 homens e 17.530 mulhe-
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res (2014 - INCA) Numero de mortes: 14.016; sendo 6.818 homens e
7.198 mulheres (2011 - SIM) O céancer colorretal (CRC) € uma das princi-

pais causas de morte nos Estados Unidos e outros paises desenvolvidos.

Raramente € 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. Ape-
sar de poucos pacientes portadores de cancer colorretal metastatico
(mCRC), sejam potencialmente ressecaveis para cura (particularmente
aqueles com metastase hepatica isolada), o tratamento para maioria dela
é paliativo e geralmente consiste em quimioterapia sistémica. E uma do-
enca tratavel e frequentemente curavel quando localizada no intestino
(sem extensao para outros 6rgaos) por ocasidao do diagnoéstico. O prog-

nostico esta intimamente relacionado com o estadiamento da doenca.

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.

A selegdo do tratamento devera ser adequada ao estadiamento
clinico da doenca - classificacdo TNM, capacidade funcional (escala
ECOG/Zubrod), condigdes clinicas, preferéncia do doente e protocolos
terapéuticos institucionais. As opg¢des terapéuticas s&o cirurgia,
quimioterapia ou radioterapia, em associacdo ou ndo, e tem como

finalidade favorecer tanto a sobrevida quanto a qualidade de vida do

doente. Quando o cancer de colon é localizado, o tratamento
convencional inclui a ressecg¢do cirurgica do tumor e dos linfonodos
regionais. Para o tumor de coélon avangado, estadio IV ou recidivado,
propde-se: ressecg¢ao cirurgica (lesdes localmente recidivadas, lesdes
obstrutivas ou hemorragicas, metastase pulmonar ou hepatica ressecavel),
como procedimento primario ou apds quimioterapia paliativa regional ou
sistémica, radioterapia paliativa, quimioterapia paliativa regional hepatica

ou sistémica.
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A selecao dos pacientes para indicagao do uso do Bevacizumabe
também é dependente da avaliacdo da capacidade funcional do doente,

que pode ser medida pela escala ECOG/Zubrod.

Recomenda-se que a quimioterapia paliativa de primeira linha seja
realizada para doentes com capacidade funcional 0, 1 ou 2 na escala de
Zubrod. Ja a quimioterapia paliativa de segunda linha ou terceira linha
para doentes com capacidade funcional 0 ou 1 na escala de Zubrod. No

caso concreto ndo foi informada a capacidade funcional do

paciente/requerente.

A quimioterapia adjuvante esta indicada para doentes com cancer
colorretal no estagio Il e, excepcionalmente, no estagio Il, a critério

médico. Paciente/requerente possui estadiamento V.

O Bevacizumabe € um novo agente antineoplasico, pertencente a
classe dos inibidores da angiogénese; € um anticorpo monoclonal
humanizado recombinante, dirigido contra o VEGF-A - Fator de
Crescimento Endotelial A. A acao seletiva do bevacizumabe possibilita a
inativacdo desse fator de crescimento, atenuando a cascata de sinalizagao
celular mediada pelo VEGF-A, e dessa forma impedindo a angiogénese
(formacao de novos vasos), gerando um menor crescimento tumoral, em
virtude da diminuicdo do aporte sanguineo, ocasionando diminuicao da
oxigenagdo e do suprimento de outros nutrientes necessarios ao

crescimento tumoral.

Como agente antineoplasico, as indicacbes aprovadas do

Bevacizumabe no Brasil sdo:

> Cancer colorretal metastatico (CCRm).

> Cancer de pulmao de nao pequenas células localmente avancado,
metastatico ou recorrente.

> Cancer de células renais metastatico e/ ou avancado (mRCC).
> Cancer epitelial de ovario, tuba uterina e peritoneal primario.

» Cancer de colo do utero.

Nota Técnica n? 2545 /2021 NATJUS-TIJMG Processo n?: 50199388320218130433



4 NatJus

Estadual

Em 2010 o FDA (Food and Drug Administration), agéncia reguladora
americana de medicamentos e alimentos e a Agéncia Europeia de Medica-

mentos (EMA) recomendaram a retirada da indicacdo do Avastin® (bevaci-

zumabe) do tratamento de cancer de mama metastatico por considera-lo

nao sequro e efetivo para esta indicagdo (cancer de mama metastatico).

Quando utilizado em combinagao para o tratamento do cancer color-
retal metastatico, que é o caso do paciente/requerente, 0 medicamento é
administrado em combinagao com quimioterapia a base de fluoropirimidina.

Para outra indicacdo, a ANVISA concedeu autorizacio, ainda que de
uso excepcional do medicamento Avastin® (Bevacizumabe) na rede publi-
ca de saude para tratamento de pessoas que desenvolveram Degeneracao
Macular Relacionada a ldade (DMRI), condicdo que compromete a viséo
conforme publicagdo em Diario Oficial da Unido em 08 de setembro de
2016.

A toxicidade / reacdes adversas mais frequentes relacionadas ao uso
do Bevacizumabe s&o: hipertensao arterial, proteinuria, embolia pulmonar,
eventos trombo embdlicos venosos e arteriais, perfuragbes gastrointesti-
nais e fistulas, risco de sangramento em qualquer regido, leucopenia.

O papel da quimioterapia adjuvante contendo bevacizumabe ou cetu-
ximabe no tratamento do cancer de colon ainda ndo esta definido, conside-
rando que o medicamento € uma terapia adjuvante, que nao exclui as tera-

pias convencionais e que seu efeito pode diferir de acordo com a quimiote-

rapia padrao utilizada.

O beneficio de adicionar Bevacizumabe a primeira e segunda linhas
de quimioterapia em pacientes com cancer colorretal, tem que ser rigoro-
samente avaliado, considerando o custo e a toxicidade relacionada com o
tratamento. Ha dados na literatura que n&do sugerem beneficio de adicionar
bevacizumabe a FOLFOX-4 em terapia de primeira linha.

A agéncia de atencédo a saude do Reino Unido, o National Institute

for Health and Clinical Excellence (NICE), avaliou o uso do Bevacizumabe
em 2007 e 2010 para primeira de tratamento e em 2012 para segunda li-

nha de tratamento de pacientes com cancer colorretal metastatico (quadro
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do paciente/requerente), e nao recomendou o uso do bevacizumabe com-

binado com FOLFOX (conforme foi prescrito no caso concreto) ou XELOX

no tratamento de pacientes com cancer colorretal avancado e também nao

recomendaram o uso do bevacizumabe no tratamento de pacientes com
cancer colorretal que falharam a uma linha de tratamento.

Dos tratamentos disponibilizados pelo SUS

O Sistema Unico de Saude disponibiliza o tratamento quimioterapico base-
ado em 5- fluorouracil e leucovorin além da ressecgao cirurgica. Sao os se-
guintes os procedimentos da tabela do SUS para a quimioterapia do carci-
noma de colon ou do reto:

QUIMIOTERAPIA PALIATIVA - ADULTO

03.04.02.001-0 - Quimioterapia do adenocarcinoma de cdélon avangado -12
linha 03.04.02.002-8 - Quimioterapia do adenocarcinoma de colon avanca-
do - 22 linha

03.04.02.009-5 - Quimioterapia do adenocarcinoma de reto avangado -12 li-
nha

03.04.02.010-9 - Quimioterapia do adenocarcinoma de reto avangado - 22
linha

QUIMIOTERAPIA PREVIA (NEOADJUVANTE) —~ADULTO

03.04.04.001-0 - Quimioterapia do adenocarcinoma de reto (prévia)
03.04.04.005-3 - Quimioterapia do carcinoma epidermoide de reto/canal
anal/margem anal

QUIMIOTERAPIA ADJUVANTE (PROFILATICA) -ADULTO

03.04.05.002-4 - Quimioterapia de adenocarcinoma de colon
03.04.05.003-2 - Quimioterapia do adenocarcinomade reto (adjuvante)
QUIMIOTERAPIA -

PROCEDIMENTOS ESPECIAIS

03.04.08.004-7 - Quimioterapia intra-arterial

03.04.08.006-3 - Quimioterapia intracavitaria

Para fins de avaliacédo e controle, deve ser considerada quimioterapia de 22

linha toda Quimioterapia antineoplasica paliativa realizada ap6s uma quimi-
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oterapia paliativa inicial (12 linha) ndo importa em que estabelecimento ou
sistema de saude tenha sido realizada.
IV— CONCLUSOES :

Considerando os elementos apresentados e a literatura técnico cien-

tifica, ndo foram identificados elementos técnicos indicativos de imprescin-
dibilidade de uso do medicamento requerido para o caso concreto, consi-
derando a relacado de custo efetividade (custo, beneficio esperado, toxici-
dade).

Os estudos disponiveis mostram que o Bevacizumabe (agente anti-
neoplasico - anticorpo monoclonal humanizado recombinante) é uma
nova terapia adjuvante que nao exclui as terapias convencionais e
seu efeito pode diferir de acordo com a quimioterapia padrao utiliza-
da. O ganho absoluto de sobrevida global é pequeno e dependente de
varios fatores, tais como: terapia padrao utilizada, idade e capacidade
funcional do paciente. Nao foram identificados estudos que tenham
avaliado a qualidade de vida dos pacientes durante o pequeno perio-
do adicional de sobrevida. O papel da quimioterapia adjuvante con-
tendo bevacizumabe no tratamento do cancer de cdélon ainda nao
esta definido, sendo imprescindivel considerar a relagdo de custo
efetividade, evitando gastos inuteis e a possibilidade de alta toxicida-

de para os pacientes.
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6)NOTA TECNICA EMERGENCIAL SUPORTADA POR SISTEMA DE
INTELIGENCIA ARTIFICIAL N° 391 NATJUS TJCE

VI - DATA: 09/12/2021
NATJUS - TIMG
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