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INFORMACOES ENCAMINHADAS

“Alega a autora que ha mais de 01 (um) ano vem enfrentando grave
problema de saude, tendo sido diagnosticada com carcinoma mamario
ductal infiltrante, grau histoégico Il (alto grau), que requer cuidado
especial. Afirma ainda que, comegou a se submeter a tratamento
radioterapico, sendo que posteriormente foi submetida a setorectomia de
mama esquerda e retirada de nédulo em mama direita. Hodiernamente,
necessitando fazer uso da medicacao tamoxifeno 20mg diariamente, por
cinco anos. Por fim, assevera que ndo possui condi¢cdes financeiras de

arcar com essa despesa, por se tratar de pessoa pobre”.

1. RESUMO EXECUTIVO

1.1. CONTEXTUALIZACAO

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 interacéo
de fatores genéticos com estilo de vida, habitos reprodutivos e meio ambiente.
Todos os canceres de mama tém origem genética. Acredita-se que 90%-95%
deles sejam esporadicos (ndo-familiares) e decorram de mutacdes somaticas
gue se verificam durante a vida, e que 5%-10% sejam hereditarios (familiares)
devido a heranca de uma mutacao germinativa ao nascimento, que confere a

estas mulheres suscetibilidade ao cancer de mama.

1.2. CONCLUSAO

e Ha evidencia na literatura que demonstram os beneficios de se utilizar
tamoxifeno 20mg/dia, por 5 anos, em mulheres portadoras de carcinoma
mamario grau Il com receptor de estrogénio positivo. Em pacientes com
receptor de estrogénio negativo o beneficio do uso do tamoxifeno por 5

anos nao foi comprovado.



Recomenda-se a dosagem de receptores de estrébgenos e de
progesterona em todos os casos. No relatorio médico apresentado, nédo
foi relatado se a paciente em questao possui receptor estrogénio positivo
ou negativo.

Toda assisténcia oncologica, no SUS, por determinacéo de portaria
do MS*, deve ser prestada ao paciente em Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) ou Centros de Alta
complexidade em Oncologia (CACON), assim o paciente devera ser
encaminhado para um UNACON ou CACON mais proximo de sua
cidade, onde seu caso serad cadastrado, analisado para o
fornecimento do medicamento solicitado e terd direito a atencéo
integral. Vide lista com centros de referéncia no anexo 1.

*PORTARIA N° 2.439/GM DE 8 DE DEZEMBRO DE 2005. Institui a Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica:

Promocéao, Prevencéo, Diagndstico, Tratamento, Reabilitagéo e Cuidados Paliativos.



2. ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA ESTRUTURADA
Populacao: Cancer de mama
Intervencéo: TAMOXIFENO

Desfecho: controle de sintomas, seguranga e prevengao.

2.2. CONTEXTUALIZACAO(1)
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.
Todos os canceres de mama tém origem genética. Acredita-se que 90%-95%
deles sejam esporadicos (ndo-familiares) e decorram de mutacfes somaticas
que se verificam durante a vida, e que 5%-10% sejam hereditarios (familiares)
devido a heranca de uma mutacao germinativa ao nascimento, que confere a
estas mulheres suscetibilidade ao cancer de mama.
O Brasil tem taxas intermediarias de incidéncia e mortalidade por cancer 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. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
2.3.1. TAMOXIFENO(2)
Nome comercial: NOLVADEX®
Principio Ativo: CITRATO DE TAMOXIFENO
Fabricante: ASTRAZENECA
Apresentacdo: 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

estrégeno 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 qualguer um dos seus componentes

2.3.1.4.PRECO(3)

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 € estimando em R$1.702,44.

RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA(4-7)

A terapia adjuvante sistémica segue-se ao tratamento cirdrgico
instituido. Sua recomendacédo deve basear-se no risco de recorréncia.

De acordo com o consenso de controle do céncer 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 periodico. Para aquelas
pacientes portadoras de carcinoma mamario grau lll 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 2em e

Grau I ou grau Il e

Receptor hormonal (estrogénio e/ou progesterona)
positivo e

Linfonodo negativo

Idade inferior a 35 anos ou

Tumor maior que 2 ¢cm ou

Grau III ou

Receptor hormonal (estrogénio e progesterona) negativo
ou

Linfonodo positivo

Baixo TMX, por cinco anos

Elevado Ver quadro 3

Quadro 3
Tratamento de pacientes nos estadios I, II e III (doenca operavel) com riseo elevado de recorréncia

Condicdes | Pré-menopausa | Pos-menopausa
Hormoénio responsivo

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

Com linfonodo axilar negativo TMX por 5 anos ou
Antraciclico (até 6 ciclos)

seguido de TMX por 5 anos

Com linfonodo axilar positivo

Hormonio nao responsiw

Com linfonodo axilar negativo
Com linfonodo axilar positivo

Antraciclico (até 6 ciclos) Antraciclico (até 6 ciclos)

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) quando comparado ao nao tratamento (controle)
em mais de 30.000 mulheres com cancer de mama inicial receptor de
estrogeno positivo ou desconhecido. O tratamento demonstrou ser
significativamente mais eficaz quando administrado por 5 anos do que
por 1 ou 2 anos. Por outro lado, em mulheres com tumor receptor de
estrogeno negativo, os efeitos do tamoxifeno na recorréncia da doenca e
sobrevida parecem ser pequenos. Por este motivo, 0S receptores
hormonais s&o considerados o0s principais fatores preditivos do
prognostico de mulheres com céancer 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.

CONCLUSAO

Ha evidencia na literatura que demonstram os beneficios de se utilizar
tamoxifeno 20mg/dia, por 5 anos, em mulheres portadoras de carcinoma
mamario grau Ill com receptor de estrogénio positivo. Em pacientes com
receptor de estrogénio negativo o beneficio do uso do tamoxifeno por 5
anos nao foi comprovado.

Recomenda-se a dosagem de receptores de estrégenos e de
progesterona em todos os casos. No relatério médico apresentado, ndo
foi relatado se a paciente em questado possui receptor estrogénio positivo
ou negativo.

Toda assisténcia oncologica, no SUS, por determinacéo de portaria
do MS, deve ser prestada ao paciente em Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) ou Centros de Alta
complexidade em Oncologia (CACON), assim o paciente deverd ser
encaminhado para um UNACON ou CACON mais préximo de sua
cidade, onde seu caso sera cadastrado, analisado para o
fornecimento do medicamento solicitado e tera direito a atencédo
integral. Vide lista com centros de referéncia no anexo 1.
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6. ANEXO 1

PRODUCAO AMBULATORIAL DO SUS - MINAS GERAIS - POR LOCAL DE
ATENDIMENTO

Qtd. aprovada segundo Municipio

Procedimento: 0304050121 HORMONIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM
ESTADIO II
Periodo: Ago/2013

Municipio Qtd.aprovada

Fonte: Ministério da Saude - Sistema de Informac¢des Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS) Notas:
1. Situacdo da base de dados nacional em 22/04/2013.
2. Dados de 2012 (até dezembro) e 2013 (até mar¢o) sujeitos a retificagao.

Consulte o site da Secretaria Estadual de Sadde para mais informacgdes.

TOTAL 4.005
310160 Alfenas 63
310560 Barbacena 60
310620 Belo Horizonte 1.367
310670 Betim 63
311530 Cataguases 19
312230 Divinopolis 248
312770 Governador Valadares 103
313130 Ipatinga 147
313670 Juiz de Fora 298
314330 Montes Claros 176
314390 Muriaé 284
314790 Passos 66
314800 Patos de Minas 69
315180 Pocos de Caldas 127
315210 Ponte Nova 53

Producdo Ambulatorial do SUS - Minas Gerais - por local de atendimento

Qtd.aprovada por Municipio )
Procedimento: 0304050121 HORMONIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTADIO
Il


http://www.saude.mg.gov.br/

