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1- RESUMO EXECUTIVO

Pergunta encaminhada

Prezado(a) Sr(a). Diretor(a),

Sirvo-me da presente mensagem eletrdnica, na qualidade de Juiz de Direito do 1°
Juizado Especial Civel da comarca de Arcos, paraexpor e solicitar o que se segue:
Em atengdo a Recomendacdo da Desembargadora Vanessa Verdolim Hudson
Andrade, Presidente do Férum Permanente da Salde, recomendou-se aos juizes de
direito que entrassem em contato com o NATS-UFMG, para obter informagoes
técnicas prévia acerca dos medicamentos e procedimentos disponibilizados.

Nesta data, distribuiu-se perante o 1° Juizado Especial Civel da Comarca de Arcos
Acdo de Obrigagdo de Fazer (0042.14.002900-2) contra o Municipio de Arcos e o
Estado de Minas Gerais, na qual o requerente J.S.T., com 81 anos de idade,
pleiteia a condenagdo dos entes pulblicos a fornecer-lhe o seguinte
medicamento: "CETUXIMABE - Semana 1 - 400mg/m2 - 668mg - dose de ataque,
Semana 2 a 7 - 2560mg/m2 - 400mg/semana”

Na citada agdo, o requerente afirma que pleiteou o fornecimento do medicamento
junto a Secretaria de Salde do Municipio de Arcos e do Estado de Minas Gerais,
mas ndo obteve resposta favordvel, inclusive com informagdo de que o medicamento
ndo consta na relagdo de medicamentos fornecidos pela Secretaria Estadual de
Salde.

Como hd pedido de tutela antecipada para ser apreciado, solicito que informe a
este juizo quais medicamentos possuem propriedades terapéuticas semelhantes ao
acima mencionado e se os mesmos respondem positivamente ao problema de salde
do requerente classificado como carcinoma de laringe submetido a cirurgia -
laringectomia total em 2005, atualmente com recidiva local da doenga,
irressecdvel, bem como prestar as informagdes que entender relevantes para o
presente caso.

Na oportunidade, apresento os protestos de estima e consideragdo.
Atenciosamente,

FERNANDO DE MORAES MOURAO

Juiz de Direito



CONCLUSOES:

v' O estdgio do cancer de laringe que acomete o requerente tem um
progndstico muito ruim;

v Os tratamentos disponiveis, quaisquer que sejam, tém finalidade apenas
paliativa, ndo podem curd-lo;

v Ha diversos quimioterdpicos que podem ser usados nha paliagdo. Ndo hd
provas de que o cetuximabe seja superior a nenhum deles no tratamento do
cancer de laringe recidivado, irressecdvel;

v O estudo clinico que avaliou o cetuximabe no tratamento do cdncer de
laringe recidivado, irressecdvel tem limitagdes metodoldgicas e ndo mostrou
beneficios em pacientes com idade superior a 65 anos;

v Assim, ndo hd elementos, do ponto de vista da medicina baseada em
evidéncias, que justifiguem a liberagdo do cetuximabe para esse caso: ¢
medicagdo ndo ird beneficiar o requerente e pode prejudicd-lo em virtude
dos seus efeitos adversos.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

Trata-se de paciente de 81 anos, portador de carcinoma de laringe, submetido a
cirurgia - laringectomia total em 2005. Atualmente com recidiva local da doenca,
irressecdvel. Solicita-se a medicagdo cetuximabe.

3-DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

O Cetuximabe é um tipo de droga denominado anticorpo monoclonal produzido por
engenharia genética. Esses anticorpos se ligam a receptores especificos da
superficie da célula cancerosa, auxiliando o sistema imunoldgico a reconhecer essas
células e combaté-las.

Indicacdes de bula:

1. E indicado para o tratamento de pacientes com cdncer colorretal
metastdtico com expressdo de EGFR, sem mutagdo do gene K-Ras em
combinagdo com quimioterapia, ou como agente Unico em pacientes que



tenham falhado a terapia baseada em oxaliplatina e irinotecano, e que sejam

intolerantes ao irinotecano.

2. E indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma de células
escamosas de cabega e pescogo em combinagdo com radioterapia para
doenga localmente avangada em pacientes que, de acordo com critério
médico, ndo podem ser tratados com a associagdo de quimioterapia mais
radioterapia e em combinagdo com quimioterapia baseada em platina para
doenga recidivada e/ou metastatica.

Efeitos adverso mais frequentes:

v Podem ocorrer frequentemente reagdes graves relacionadas com a
infusdo, incluindo reagdes anafildticas, em alguns casos com desfecho
fatal.

v" Reagles cutdneas podem se desenvolver em mais de 80% dos pacientes
e se apresentam, principalmente, na forma de rash cutdneo (similar a
acne) e/ou, menos frequentemente, prurido, pele seca, descamagdo,
hipertricose ou alteragées nas unhas (paroniquea). Aproximadamente
15% das reagdes de pele sdo graves, incluindo casos isolados de necrose
cutdnea. A maioria das reagdes cutdneas se desenvolvem dentro das
primeiras 3 semanas de fratamento. Elas geralmente resolvem-se sem
sequelas, com o tempo, apds a interrup¢do do tratamento com o
Erbitux®, caso os ajustes recomendados em regime de dose sejam
sequidos. Lesdes cutdneas induzidas por Erbitux® podem predispor
pacientes a superinfecgoes (por exemplo, com S. aureus), que podem
levar a complicagdes subsequentes como, por exemplo, celulite, erisipela
ou, como resultado potencialmente fatal, sindrome estafilocéccica da
pele escaldada, fasciite necrosante ou sepse.

4 -RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

A recidiva local do cancer de cabega e pescogo do tipo carcinoma de células
escamosas (ai incluido o carcinoma de laringe) ocorre em 15% a 50% dos pacientes.
Essa recidiva é o fator que mais contribui para as mortes desse tipo de cdncer. O
progndstico dos pacientes € ruim e, geralmente, metade deles morre em seis a hove
meses. Aqueles que ndo podem retirar cirurgicamente o cdncer recidivado (doenga
irressecdvel) tem como opgdo tratamento paliativo e cuidado suportivo.

A quimioterapia paliativa, isto €, que ndo leva a cura da doenga, alcanga indices de
resposta de 15% a 30% e a metade dos pacientes morre em seis meses, apesar
desse tratamento. Os esquemas quimioterdpicos que podem ser usados sdo



associagdo de fluoruracil mais cisplatina, paclitaxel mais cisplatina, paclitaxel
isolado, docetaxel isolado ou metotrexato isolado.

O estudo que avaliou o cetuximabe no tratamento do cancer de cabega e pescogo
com recidiva local, irressecdvel, tem limitagdes metodoldgicas e foi financiado e
analisado pelo fabricante do medicamento (o que pode levar a uma tendéncia de
favorecer a droga testada durante a andlise dos dados). Comparou o uso do
cetuximabe mais radioterapia (211 pacientes) com radioterapia isolada (213
pacientes), sendo que o esperado é que comparador fosse radioterapia mais
quimioterapia. A maioria dos pacientes incluidos no estudo tinham um bom estado
clinico e eram relativamente jovens (cerca de 50 anos de mediana de idade). Houve
um aumento na mediana de sobrevida dos pacientes que receberam o cetuximabe
mais radioterapia versus aqueles que receberam apenas a radioterapia. Entretanto,
isso pode ser devido ao fato dos pacientes do grupo da radioterapia isolada ndo
terem recebido quimioterapia concomitante. Esse beneficio s6 foi encontrado nos
pacientes com bom estado clinico (KPS maior que 80) Nenhum beneficio foi
demonstrado nos pacientes com idade igual ou maior a 65 anos.
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