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INFORMAÇÕES ENCAMINHADAS 

 

“Venho solicitar nota técnica acerca do medicamento IRESSA 250 mg OU 

TARCEVA. A alegação é de paciente com adenocarcinoma pulmão. CID C 34.0. O 

pedido é feito nos termos da Recomendação do CNJ e da CGJ. MINISTÉRIO 

PÚBLICO DE MINAS GERAIS X MUNICÍPIO DE ARAXÁ. Solicito urgência 

para subsidiar pedido de liminar. Paciente portador de mutação EGFR”. 

1. RESUMO EXECUTIVO 

1.1. CONTEXTUALIZAÇÃO(1,2) 

O câncer de pulmão é a causa de morte relacionada a câncer mais comum 

mundialmente, tanto em homens, quanto em mulheres (cerca de 1,2 milhões de morte 

por ano). No Brasil, é o segundo ou terceiro câncer mais frequente em homens e o 

terceiro ou quarto mais frequente em mulheres no país. A estimativa de incidência para 

2012, segundo o INCA, foi de 27.320 casos novos em ambos os gêneros, a maioria 

deles diagnosticado em fase avançada ou metastática. 

O termo câncer de pulmão ou carcinoma broncogênico se refere às neoplasias malignas 

originárias das vias aéreas ou do parênquima pulmonar. Cerca de 95% de todos os 

cânceres de pulmão podem ser classificados em de células pequenas ou de células não 

pequenas. 

1.2. CONCLUSÕES 

 Considerando a incerteza associada à eficácia do medicamento, a magnitude 

limitada dos benefícios do erlotinibe ou gefitinibe para o tratamento do câncer 

de pulmão, o tratamento não é recomendado. 
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ANÁLISE DA SOLICITAÇÃO 

1.3. PERGUNTA ESTRUTURADA 

População 

Pacientes com adenocarcinoma de pulmão com 

mutação nos éxons 19 ou 21 (Paciente portador 

de mutação EGFR) 

Intervenção (tecnologia) GEFITINIBE OU ERLOTINIBE 

Comparação Quimioterapia convencional  

Parâmetros Segurança e eficácia  

Desfechos (resultados em 

saúde) 
Sobrevida global, qualidade de vida, efeitos 

adversos 

Para contextualizar melhor a pergunta seria interessante, além de informações 

clínicas mais detalhadas, o tipo histológico do câncer de pulmão. 

1.4. CONTEXTUALIZAÇÃO(1,2) 

O câncer de pulmão é o mais comum de todos os tumores malignos, apresentando 

aumento de 2% por ano na sua incidência mundial. Em 90% dos casos diagnosticados, o 

câncer de pulmão está associado ao consumo de derivados de tabaco. No Brasil, foi 

responsável por 21.069 mortes em 2009, sendo o tipo que mais fez vítimas. Altamente 

letal, a sobrevida média cumulativa total em cinco anos varia entre 13% e 21% em 

países desenvolvidos e entre 7% e 10% nos países em desenvolvimento. No fim do 

século XX, o câncer de pulmão tornou-se uma das principais causas de morte evitáveis. 

A estimativa de novos casos no Brasil em 2012 é de 27.320, sendo 17.210 homens e 

10.110, mulheres. 

O câncer de pulmão apresenta duas formas histológicas mais frequentes: o câncer de 

pulmão não pequenas células (CPNPC) responsável por 80% dos casos e o câncer de 

pequenas células, diagnosticado em 20% dos casos. No grupo não pequenas células, o 

mais frequente é o carcinoma de células escamosas (45%), seguido pelo 

adenocarcinoma (45%) e câncer de grandes células (10%). Essas categorias apresentam 

prognóstico e resposta ao tratamento diferentes. 

O câncer de pulmão avança de forma pouco sintomática no início e é comum que o 

diagnóstico seja feito já em estagio avançado da doença: 30% dos pacientes já se 

encontra com doença localmente avançada (estadio IIIb) e 40% com doença avançada 

(estadio IV com metástases à distância). A cirurgia é a alternativa com alguma 

possibilidade de cura, mas a maioria dos pacientes não tem possibilidade cirúrgica já ao 

diagnóstico.  
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O prognóstico para pacientes com CPNPC, o tipo mais frequente, é pobre, com mediana 

de sobrevida de 6 meses a partir do diagnóstico e sobrevida de um ano de apenas 20% 

dos pacientes.  

Para os pacientes sem possibilidade de cura, o objetivo da terapia é prolongar a 

sobrevida e melhorar a qualidade de vida. O tratamento pode incluir radioterapia e 

cuidados suportivos, com ou sem quimioterapia. A quimioterapia pode ser oferecida 

para pacientes em estadio III ou IV de CPNPC e que tenham pouco comprometimento 

do estado geral devido à doença – medida como performance status. A primeira linha 

de quimioterapia pode ser um derivado da platina (carboplatina ou cisplatina) em 

combinação com gemcitabina, docetaxel, paclitaxel ou vinorelbina. 

1.5. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA(3,4) 

Os medicamentos gefitinibe e erlotinibe são medicamentos de administração oral 

pertencentes à classe das drogas denominadas inibidores da quinase.
1
 Interferem no 

crescimento de alguns tipos de células do câncer, agindo também na diminuição de 

novos vasos sanguíneos no tumor. O medicamento foi aprovado pela Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (Anvisa) em 2011 para o tratamento de câncer de pulmão de 

células não pequenas.  

1.5.1. INDICAÇÃO DE BULA 

Câncer de pulmão de células não pequenas  

 Tratamento de primeira linha de pacientes com câncer de pulmão do tipo células 

não pequenas (CPCNP), localmente avançado ou metastático, com mutações 

ativadoras de EGFR;  

 Terapia de manutenção a pacientes com câncer de pulmão do tipo células não 

pequenas (CPCNP) avançado ou metastático que não tenham progredido na 

primeira linha de quimioterapia;  

 Tratamento de pacientes com câncer de pulmão de células não pequenas 

(CPCNP), localmente avançado ou metastático (estadios IIIb e IV), após a falha 

de pelo menos um esquema quimioterápico prévio.  

1.5.2. DISPONIBILIDADE NO SUS 

É um tratamento de alto custo não incorporado para utilização no Sistema Único de 

Saúde (SUS). Alternativamente, o SUS oferece o tratamento padrão de quimioterapia 
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padrão indicado para o câncer de pulmão células não pequenas associado ou não à 

radioterapia. 

1.5.3. DISPONIBILIDADE NO SUS 

Não 

1.5.4. EXISTE DIRETRIZ DE UTILIZAÇÃO NO SUS?  

Não 

1.5.5. PREÇO(5) 

Tarceva ® 150mg  (erlotinibe)     30 comprimidos  R$2.972,89/mês  

Iressa®  250 mg     (gefitinibe)     30 compromidos R$ 3714,75/mês 

2. RESULTADO DA REVISÃO DA LITERATURA(6–13) 

A quimioterapia tem pouco efeito sobre o CPNPC, em qualquer estágio da doença. Uma 

metanálise mostrou que a quimioterapia aumentou a sobrevida em 4% dos pacientes, ao 

longo de três anos de tratamento, à custa de graves efeitos adversos em dois terços 

desses pacientes. Em pacientes que apresentam metástases, a sobrevida mediana com 

quimioterapia aumentou dois meses.(9)
 

Estudo comparando vários tipos de quimioterápicos (gemcitabina, cisplatina, 

premetrexede, vinorelbine, taxanes, em associações diversas) não mostrou diferença na 

sobrevida dos pacientes com os esquemas testados; pacientes em estádio IIIb tiveram 

mediana de sobrevida de 12 meses e aqueles que apresentavam metástases, 10 meses.  

Em 2005, um estudo comparando gefitinibe com placebo, com 1692 pacientes, não 

mostrou melhora da sobrevida com o primeiro.(10)
 

Em 2008, pacientes com câncer avançado, já tratados com cisplatina e etoposide 

seguido de docetacel foram randomizados para usar gefitinibe ou placebo. O grupo 

placebo apresentou sobrevida maior (35 meses) que o grupo que recebeu o 

gefitinibe (23 meses) e o estudo foi suspenso.(11)  

Quatro outros estudos, sem mascaramento dos participantes, compararam docetaxel 

com gefitinibe para pacientes cujo câncer havia progredido após a quimioterapia 

baseada em platina e em nenhum o gefitinibe mostrou-se melhor que o docetaxel em 

ganho de sobrevida. O estudo INTEREST, com 1433 pacientes, mostrou que o 

                                                                                                                                
1
A proteina quinase é uma enzima que modifica outras proteínas quimicamente.  
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gefitinibe teve resultados semelhantes ao docetaxel. O resultado de sobrevida não foi 

avaliado.(12) 

Em outro estudo com 489 pacientes os autores comprovaram a não inferioridade do 

gefitinibe em relação ao docetaxel. Não houve diferença na sobrevida com as duas 

drogas.
 

Mais dois estudos não demonstraram ganho de sobrevida com o uso do gefitinibe.(13) 

3. CONCLUSÕES 

 Não há evidência, na literatura, de que o tratamento com gefitinibe confira 

ganho de sobrevida aos pacientes com câncer de pulmão não pequenas 

células comparado ao tratamento com docetaxel. Além disso, os benefícios 

demonstrados em termos de sobrevida livre de progressão são provenientes 

de estudos de baixa qualidade metodológica, que geram incerteza quanto a 

esses desfechos. 

 A doença metastática, se este for o caso do paciente, tem prognóstico ruim e 

ainda não foi encontrado medicamento eficaz que proporcione sobrevida 

melhor para esses pacientes. 

 Portanto, a partir das evidencias atuais, na literatura, não há recomendação 

para o uso de gefitinibe ou erlotinibe no câncer de pulmão. 
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