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COMARCA DE JUIZ DE FORA - MG
SECRETARIA DA 12 VARA CIVEL

Rua Marechal Deodoro, 662, 4° andar, sala 417 - Centro
CEP 36015-900 - Fone (32)3257-5865

Oficio n°® 5003020-05.2015.8.13.0145
Juiz de Fora, 22 de julho de 2016.
Prezado(a) Senhor(a),

Extraido dos autos no 5003020-
05.2015.8.13.0145 - PJE, do Procedimento Comum, proposto por
| em face de UNIMED JUIZ DE
FORA COOP DE TRABALHO MEDICO LTDA, em curso perante este Juizo e
Secretaria da Primeira Vara Civel da Comarca de Juiz de Fora - MG, solicito
informagoes a V. S? acerca do cardter experimental dos medicamentos
Irinotecano 125mg/m2 D1 D2 (total de 250mg) e Avastin 10 mg/kg IV D1
D15 (total 750mg) para o tratamento de “neoplasia maligna do tronco
cerebral”, com base no que dispde a Lei 9.656/98, a RN 338 ANS, artigo 19,
paragrafo primeiro, inciso I, alinea “C”, vigente a época do evento, e as
bulas dos medicamentos em questdo, tudo conforme cdépias da peticdo
inicial, contestagao, peticao ID 5236381 e despacho, que seguem em anexo,
no prazo de 15 (quinze) dias, para instruir os autos acima mencionados.

Atenciosamente,

7
Mauro nété?:d Pittelli
Jdiz de Direito

1- Contexto

Trata-se de paciente de 45 anos de idade portador de tumor maligno em tronco cerebral, ndo
responsivo ao tratamento prévio com radioterapia e temozolamida, cuja médica assistente

solicitou quimioterapia com irinotecano mais bevacizumabe.
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3.Pergunta estruturada

P: paciente adulto,portador de astrocitoma nao responsivo a radioterapia e temozolamida
I: irinotecano + bevacizumabe
C: melhor cuidado suportivo, outros quimioterapicos

D: melhora da qualidade de vida, sobrevida global, eventos adversos

4. Descri¢cao dastecnologiassolicitadas

O bevacizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado que inibe seletivamente a proteina Vascular
Endotelial GrowthFactor (VEGF), impedindo que a mesma se ligue ao receptor de VEFG. A fungdo dessa
proteina é estimular a angiogénese e regular a permeabilidade vascular, participando, assim, da hemostasia
fisiolégica. Em condi¢cOes patoldgicas, a permeabilidade endotelial é uma importante etapa para o
crescimento, a propagacado e a metastase do tumor, pois permite o extravasamento das células plasmaticas
para o espaco extracelular, as quais criam um microambiente de fibrina, facilitando a formacdo de novos
vasos.0 BEVACIZUMABE TEM INDICAGCAO DE BULA PARA O TRATAMENTO DO ASTROCITOMA.

O irinotecano inibe a duplicacdo do DNA por meio da inibicdo da enzima topoisomerase 1, sendo utilizado,
sobretudo no tratamento do cancer de célon. NAO HA INDICACAO DE BULA PAR O SEU USO NO
ASTROCITOMA.

5. Revisao da literatura

Os astrocitomas representam um complexo grupo de tumores cerebrais benignos e malignos que
aparecem em qualquer idade. S3o os tumores cerebrais mais frequentes e representam mais da metade de
todos os tumores cerebrais primarios. A incidéncia esta estimada em 1/12.500. Os tumores malignos mais
frequentes incluem astrocitomas anapldsicos (classe Ill), glioblastomas, (classe 1V, a forma mais grave de
astrocitoma), glioblastomas de células gigantes e gliossarcomas das células grandes."*Os
xantoastrocitomaspleomdrficos podem ser malignos ou benignos.” Estes tumores ocorrem em todas as
idades, apesar dos glioblastomas serem mais frequentes nos adultos e nas pessoas idosas, enquanto que os
astrocitomaspoliquisticos sdo mais frequentes em criangas e em adolescentes.! O tratamento consiste
primeiro em cirurgia, quando possivel, cujo objetivo é remover a maior parte do tumor tanto quanto
possivel. Se completa, a ressecgdo pode ser o Unico tratamento necessario para os astrocitomas benignos.

J4, para os tumores malignos é necessario tratamento auxiliar. A radioterapia é normalmente usada em
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adultos e criancas com mais de 10 anos de idade.” A literatura coloca com possiveis agentes
quimioterapicos nitrosuréias, temozolamida ou quimioterapia baseada em platina.> O progndstico dos
astrocitomas malignos permanece ruim, a despeito do tratamento. A qualidade de vida dos pacientes é

baixa e, em dois anos, apenas cerca de 20% dos tratados permanece viva.?

Quanto ao uso do regime de tratamento com irinotecano mais bevacizumabe, em pesquisa na base de
dados PubMed, em 19/08/16, ndo foi encontrado nenhum ensaio clinico randomizado (estudo com maior
nivel de evidéncia) avaliando a eficdcia e seguranca desse esquema em pacientes com astrocitomas que
progrediram apds o uso da temozolamida. Os estudos disponiveis sdo de série de casos (estudos com baixo
nivel de evidéncia) e nenhum avaliou a sobrevida global e qualidade de vida dos pacientes. Mostram que
essa terapia é falha em aumentar mesmo desfechos substitutos, como o tempo em que o tumor fica
estavel, sem progredir.*” Mostra-se também uma terapia muito téxica, podendo levar a morte dos
pacientes. Em um estudo com 60 pacientes, por exemplo, houve 17 eventos adversos graves (acidente
vascular cerebral hemorragico, perfuracbes do tubo digestivo, tromboses) e cinco mortes relacionadas a

esses eventos ( 8,3%).*

6. Recomendacgoes

O tratamento com irinotecano mais bevacizumabe pode ser considerado tratamento experimental para o
astrocitoma maligno de tronco cerebral, uma vez que ndo foi avaliado em estudos de boa qualidade para
eficacia (fase Ill, randomizados controlados) e ndo ha indicacdo de bula. Além disso, é terapia muito tdxica,
podendo causar a morte dos pacientes. Assim, como ndo esta demonstrado beneficio em termos de
sobrevida global e qualidade de vida dos pacientes e ha possibilidade de toxicidade grave, inclusive, fatal, o

NATS nao recomenda essa terapia para o caso em questao.
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Anexo 1 — Pirdmide das evidéncias

Revisoes
sistematicas

Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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