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1. Demanda 

 

De: Gov. Valadares - 5ª Cível - 0105 <gvs5civ@tjmg.jus.br> 

Data: 14 de março de 2017 16:15 

Assunto: Re: Processo 105.15.036698-4 

Para: Nats Saude <natssaude@gmail.com> 

Encaminho em anexo relatórios médicos recentes conforme solicitado. 

2. Contexto 
Trata-se de senhor de 73 anos, que em março de 2015 foi diagnosticado como portador de 

hepatocarcinoma (carcinoma hepatocelular) com metástases ósseas, segundo relatório médico. Mas, não 

foi enviado exame de cintilografia, nem de ressonância nuclear magnética para confirmar as metástases.  

Em uso de sorafenibe desde o diagnóstico. As lesões tumorais hepáticas estão estabilizadas. 

3- Relatório e exames médicos 
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4.Pergunta estruturada 

O uso do sorafenibe em pacientes com hepatocarcinoma com metástases ósseas aumenta a sobrevida 

global dos pacientes e  a qualidade de vida? É uma medicação segura?    

P: pacientes com hepatocarcinoma com metástases ósseas 

I: sorafenibe 
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C: melhor cuidado suportivo 

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

5. Descrição da tecnologia solicitada 
Sorafenibe é um inibidor da proliferação de células tumorais e da angiogênese, aumentando a taxa de 

apoptose (morte celular) em vários tipos de tumor. Age inibindo a atividade da serina-treonina quinase 

RAF-1 e B-RAF e a atividade do receptor de tirosina quinase e do fator de crescimento endotelial (VEGFR) 

1,2 e 3 e do fator de crescimento derivado de plaqueta β (PDGFE-β). A sinalização celular, que é mediada 

por RAF-1 e VEGF, tem sido implicada na patogênese do carcinoma hepatocelular, o que fundamenta o  uso 

do sorafenibe para essa indicação.  

Indicação de bulaa: Tratamento de pacientes com carcinoma celular renal avançado, que não responderam 

à terapia com alfainterferona ou interleucina-2 ou não eram elegíveis para tal terapia. Tratamento de 

pacientes com carcinoma hepatocelular não ressecável. Tratamento de pacientes com carcinoma de 

tireoide diferenciado (papilífero, folicular, célula de Hurthle) localmente avançado ou metastático, 

progressivo, refratário a iodo radioativo. 

6. Revisão da literatura 

O câncer hepatocelular (carcinoma hepatocelular) ou hepatocarcinoma é a neoplasia epitelial maligna 

primária do fígado. Trata-se de um tumor raro em todo o mundo, sendo que no Brasil está relacionado, em 

98% dos doentes, com cirrose hepática e pode estar associado à hepatite crônica secundária à infecção 

pelo vírus da hepatite C (54%) ou da hepatite B (16%) e ao consumo de álcool (14%).1,2 A doença inicial é 

potencialmente curável pela cirurgia, quando é possível a ressecção completa da lesão tumoral. Quando há 

metástases, mais frequentes para o pulmão, ossos e linfonodos, a doença não é mais curável e a mediana 

de sobrevida dos pacientes em um ano é de sete meses (variando de 1 a 59 meses), sendo que apenas 24% 

dos pacientes permanecem vivos em um ano de seguimento.3 No caso da doença irressecável ou 

metastática, o tratamento é paliativo e pode ser feito por quimioterapia regional, ligadura ou embolização 

da artéria hepática, injeção percutânea de etanol, ablação por radiofrequência, crioterapia ou 

quimioterapia sistêmica.1  

Há apenas um estudo randomizado controlado, fase III, avaliando o sorafenibe no tratamento do carcinoma 

hepatocelular em ocidentais. Esse estudo incluiu 602  que foram divididos em 2 grupos: tratados com 

placebo e com sorafenibe. Foram incluídos apenas pacientes adultos,  com idade superior a 18 anos, 

carcinoma hepatocelular confirmado por biopsia, capazes de se cuidar, com função hepática não 

prejudicada, expectativa de vida de pelo menos 12 semanas, funções renal e hematológica normais.  Os 

pacientes no grupo do sorafenibe apresentaram mediana de sobrevida global maior em 2,8 meses em 

relação aos do grupo placebo. Entretanto, 80% dos pacientes apresentaram eventos adversos, sendo 52% 
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graves. O perfil de efeitos adversos mais frequentes foram diarreia, síndrome mão-pé, náusea, alopecia, 

prurido e perda de peso e incluiu também hipertensão arterial sistêmica, infarto agudo do miocárdio, 

hemorragia, perfuração gastrointestinal, leucoencefalopatia. Não houve melhora da qualidade de vida dos 

pacientes no grupo do sorafenibe e nem diferença no tempo livre de progressão de sintomas.4 

7.Discussão 
Há apenas um estudo com qualidade adequada avaliando o sorafenibe, que mostra que o mesmo pode 

aumentar em apenas cerca de três meses a sobrevida dos pacientes e restrito a pequeno grupo de 

pacientes (cirróticos com ótima condição clínica e laboratorial). Entretanto, esse aumento pode se dar a 

custa de eventos adversos frequentes e  graves e sem melhorar a qualidade de vida. 

No caso em questão, parece que o sorafenibe tem beneficiado o paciente em termos de estabilização da 

doença e aumento da sobrevida.  

8. Recomendação 
Recomendado para o paciente em questão. 
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Anexo 1 – Pirâmide das evidências 

 

Pirâmide da evidência. Fonte: adaptado de Chiappelli et al  

 

 

 

 


