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INFORMACOES ENCAMINHADAS

“Trata-se de Acdo Cominatéria de Obrigacdo de Fazer (TUTELA DE
SAUDE) com Pedido Liminar ajuizada por T.S.A.R. assistida pela
Defensoria Publica do Estado de Minas Gerais, em face do MUNICIPIO DE
CAMPO BELO.

Alegou o (a) requerente que foi submetida a biopsia de mama com
diagnéstica de Neoplasia lobular, essa lesdo é precursora de um céancer
de mama, conforme descricdo no relatério médico. A requerente
necessita do medicamento Tamoxifeno 20mg por 5 anos, ndo podendo
ser substituido por outro medicamento, sendo que o0 mesmo deve ser
utilizado para prevenir o ressurgimento do cancer de mama. A requerente
nao possui condi¢cdes financeiras de arcar com essa despesa, por se
tratar de pessoa pobre”.

1. RESUMO EXECUTIVO

1.1. CONTEXTUALIZAC}AO

Nas ultimas décadas tém ocorrido em todo o mundo, significativo aumento da
incidéncia do cancer de mama e consequentemente da mortalidade associada
a neoplasia. Ao que tudo indica, o cancer de mama é o resultado da interacé@o
de fatores genéticos com estilo de vida, habitos reprodutivos e meio ambiente.

Acredita-se que 90%-95% dos canceres de mama sejam esporadicos (nao-
familiares) e decorram de muta¢des somaticas que se verificam durante a vida,
e que 5%-10% sejam hereditarios (familiares) devido a heranca de uma
mutacdo germinativa ao nascimento, que confere a estas mulheres

suscetibilidade ao cancer de mama.

1.2. CONCLUSAO

Ha o relato de que a paciente em questdo seja portadora de Neoplasia
lobular, (lesdo € precursora de um cancer de mama). O carcinoma
lobular in situ € um achado, sendo, na maioria das vezes, diagnosticado
incidentalmente no momento de uma bidpsia. E uma les&o pré-maligna,
e 0 seu tratamento consiste de resseccdo da lesdo e seguimento da

mulher, com exame fisico e mamografias periddicas.



RECOMENDACAOQ

Em mulheres com portadoras de neoplasia lobular o uso do tamoxifemo
por cinco anos, como forma de prevenir o aparecimento de novas
lesBes, € uma conduta aceitavel porem sem embasamento em grandes
estudos cientificos de qualidade. O seu uso € recomendado por
especialistas, de forma individualizada (avaliando-se caso a caso),
principalmente nos casos em que ha risco elevado para o aparecimento
do cancer de mama (portadores de mutacdo no gene BRCA ou histéria

familiar positiva). (1)



2. ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTAESTRUTURADA
Populacdo: Cancer de mama
Intervengéo: TAMOXIFENO

Desfecho: controle de sintomas, seguranca e prevencao.

2.2. CONTEXTUALIZACAO(2)

Nas ultimas décadas tém ocorrido em todo o mundo, significativo aumento da
incidéncia do cancer de mama e consequentemente da mortalidade associada
a neoplasia. Ao que tudo indica, o cancer de mama é o resultado da interagéo
de fatores genéticos com estilo de vida, habitos reprodutivos e meio ambiente.
Acredita-se que 90%-95% dos canceres de mama sejam esporadicos (nao-
familiares) e decorram de mutacdes sométicas que se verificam durante a vida,
e que 5%-10% sejam hereditarios (familiares) devido a heranca de uma
mutacdo germinativa ao nascimento, que confere a estas mulheres
suscetibilidade ao cancer de mama.

O Brasil tem taxas intermediarias de incidéncia e mortalidade por céancer de
mama. Dos 234.870 casos novos de cancer estimados para o sexo feminino
em 2008, 49.400 foram para o cancer de mama, com um risco de 50,71 casos
a cada 100 mil mulheres brasileiras. Acredita-se que as elevadas taxas de
mortalidade sejam pelo fato dessa doenca ainda ser diagnosticada em estagios
avancados, mesmo considerada de relativo bom prognéstico. Esses dados
permitem considerar o cancer de mama como um problema de saude publica

no Brasil.

2.3. DESCRIC}AO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
2.3.1. TAMOXIFENO(3)
Nome comercial: NOLVADEX®
Principio Ativo: CITRATO DE TAMOXIFENO
Fabricante: ASTRAZENECA
Apresentagcdo: Comprimidos revestidos de 10 mg e 20 mg. Via oral.

Embalagem com 30 comprimidos.



2.3.1.1.MECANISMO DE ACAO
Em pacientes com cancer de mama, o tamoxifeno age primariamente

como um antiestrogénico, em nivel tumoral, prevenindo a ligacdo do

estrogeno ao seu receptor.

2.3.1.2.POSOLOGIA
A dose diaria recomendada de tamoxifeno € de 20 mg por via oral, em

dose Unica ou fracionada (2 comprimidos de 10 mg).

2.3.1.3.CONTRA-INDICACOES
N&o deve ser administrado durante a gravidez.

N&o deve ser administrado em pacientes com hipersensibilidade prévia

ao produto ou a qualquer um dos seus componentes

2.3.1.4.PRECO(4)

Nome Dose Preco
NOLVADEX 10 MG COM CT 3 BL AL PLAS AMB X 10 R$106,51
NOLVADEX 20 MG COM CT 3 BL AL/AL X 10 R$218,28

Citrato de tamoxifeno | 20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 | R$141,87

(genérico da Eurofarma)

Considerando a posologia recomendada de 20mg/dia, o custo anual com o

medicamento genérico é estimando em R$1.702,44.

3. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA(5-9)

Neoplasia lobular in situ ou carcinoma lobular in situ é um achado, sendo, na
maioria das vezes, diagnosticado incidentalmente no momento de uma biopsia.
Trata-se de uma lesdo pré-maligna e portanto uma lesao é precursora de um
cancer de mama. O seu tratamento consiste de resseccdo da lesdo e
seguimento da mulher, com exame fisico e mamografias periddicas. Neste
caso a paciente é classificada como portadora da doenca em seu estadio O
(zero).

Em mulheres com portadoras de neoplasia lobular o uso do tamoxifemo por
cinco anos como forma de prevenir o aparecimento de novas lesdes é uma

conduta aceitavel porem sem embasamento em grandes estudos cientificos de




qualidade. O seu uso € recomendado por especialistas, de forma
individualizada (avaliando-se caso a caso), principalmente nos casos em que
h& risco elevado para o aparecimento do céancer de mama (portadores de
mutac&o no gene BRCA ou historia familiar positiva). (1)

Para os casos de doenga mais avancgada (estadios | a lll), a terapia adjuvante
sistémica segue-se ao tratamento cirdrgico instituido. Sua recomendacéo deve
basear-se no risco de recorréncia.

De acordo com o consenso de controle do cancer de mama, disponibilizado
pelo Instituto Nacional do Cancer (INCA), as pacientes portadoras de cancer de
mama e consideradas com risco minimo de recorréncia devem ser submetidas
a seguimento periédico. Para aquelas pacientes portadoras de carcinoma
mamario de baixo ou elevado risco e responsivas ao tratamento hormonal,
deve-se usar Tamoxifeno (TMX) por cinco anos, veja tabela 1 e quadro 3.
Tabela 1 — Tratamento de pacientes nos estadios I, Il e lll (doenca operavel)

conforme risco de recorréncia.

RISCO DE

RECORRENCIA CARACTERISTICAS RECOMENDACOES

Idade superior a 35 anos e

Tumor menor que 1 cm e

Linfonodo axilar negativo ou

Tumor tubular ou mucinoso ou medular tipico ou
papilifero menor do que 3 cm e Linfonodo negativo

Minimo Seguimento periodico

Idade superior a 35 anos e

Tumor entre 1 e 2 cm e

Grau I ou graull e

Receptor hormonal (estrogénio e/ou progesterona)

positivo e

Linfonodo negativo

Idade inferior a 35 anos ou

Tumor maior que 2 ¢cm ou

5

Elevado (11‘5111 A 7 R . Ver quadro 3
Receptor hormonal (estrogénio e progesterona) negativo

ou

Linfonodo positivo

Baixo TMX, por cinco anos

Quadro 3
Tratamento de pacientes nos estadios L, II e III (doen¢a operavel) com riseo elevado de recorréncia

Condicoes | Pré-menopausa | Pos-menopausa
Hormonio responsivo

Antraciclico (até 6 cicles) ou CMF
seguidos de Tamoxifeno por 5 anos
Antraciclico (até 6 ciclos) seguido de
TMX por 5 anos

TMX por 5 anos ou
Antraciclico (até 6 ciclos)
seguido de TMX por 5 anos

Com linfonodo axilar negativo

Com linfonodo axilar positivo

Hormonio nao responsiv

Com linfonodo axilar negativo

= . : T Antraciclico (até 6 ciclos) Antraciclico (até 6 ciclos)
Com linfonodo axilar positivo




Estas recomendacdes encontram respaldo em estudos clinicos que
demonstraram que o tamoxifeno adjuvante reduziu significativamente a
recorréncia do cancer de mama (p<0,00001) e aumentou a sobrevida em 10
anos (p<0,0003) guando comparado ao nao tratamento (controle) em mais de
30.000 mulheres com cancer de mama inicial receptor de estrégeno positivo ou
desconhecido. O tratamento demonstrou ser significativamente mais eficaz
guando administrado por 5 anos do que por 1 ou 2 anos. Por outro lado, em
mulheres com tumor receptor de estrégeno negativo, os efeitos do tamoxifeno
na recorréncia da doenca e sobrevida parecem ser pequenos. Por este motivo,
0s receptores hormonais sdo considerados os principais fatores preditivos do
prognostico de mulheres com cancer de mama. A sua presenca se correlaciona
com o beneficio da terapia hormonal com o tamoxifeno. Recomenda-se a
dosagem de receptores de estrogenos e de progesterona em todos 0s casos,
citando-se o percentual de positividade. Considera-se positivo 0 tumor que

apresente receptores hormonais em pelo menos 10% das células.

4.  CONCLUSAO
Ha o relato de que a paciente em questdo seja portadora de Neoplasia
lobular, (lesdo é precursora de um cancer de mama). O carcinoma
lobular in situ € um achado, sendo, na maioria das vezes, diagnosticado
incidentalmente no momento de uma bidpsia. E uma les&o pré-maligna,
e 0 seu tratamento consiste de resseccdo da lesdo e seguimento da

mulher, com exame fisico e mamografias periddicas.

RECOMENDACAO

Em mulheres com portadoras de neoplasia lobular o uso do tamoxifemo
por cinco anos, como forma de prevenir o aparecimento de novas
lesdes, é uma conduta aceitadvel porem sem embasamento em grandes
estudos cientificos de qualidade. O seu uso é recomendado por
especialistas, de forma individualizada (avaliando-se caso a caso),
principalmente nos casos em que ha risco elevado para o aparecimento
do cancer de mama (portadores de mutacdo no gene BRCA ou histéria

familiar positiva). (1)
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