NAIS

Nicleo de Avaliagio de

Tecnologias em Sadde

Hospital das Clinicas
Unheridode Federal oe VINas Genas

Data: 09/05/2017
NT - 18/2017

- C erss . Medicamento | x
Solicitante: Desembargador José Flavio de Almeida

. — . . Material
122 Unidade Jurisdicional Civel- Juiz de Fora
P di t
Processo 1.0000.17.032322-4/001 rocedimento
Cobertura

Ré: UNIMED Juiz de Fora

TEMA: FOLFOX para colangiocarcinoma em segunda linha

Sumario

LiDEMANA ettt ettt ettt et s b et a bt e e b et et e e s b et e hee e e be e e sabe e e be e e htee s beeenhbeeeabeesanbeesabeeenreas
P 0o 1= o T PO PPPPPPPTOE
R e U - I T UL (U= Vo TS PR S
DI aTor-Tolo F- I =Tol o lo] LoY={ - BTo] [ ol1 7o I- [P
5.REVISE0 0 IO AtUA. ... ettt sttt et e bt e s bt e s bt e st e st e e be e s bt e sbeesmeeeateeneeenbeens
6.CONCLUSAO/RESPOSTAS .....ovivvetiissicaetesesstsessssesesessssssssssese st s sssssesesesssssssssesesesssssssssesesesssssssnsesesasssssnsees
8.RECOMENDAGOES......cocviiieeeetetetisisee ettt st ae bttt s st s st et e bbb s s e bbb s s s s b e bbb s s e st e st es s s snaeee
9. REFERENCIAS .....oeututiiteiietie ettt



NAIS

Nucleo de Avaliagio de

Hospital das Clinicas

Unheridode Federal oe VInas Gernals

Tecnologias em Sadde

1.Demanda

Defiro o pedido para solicitar informagdes ao Nucleo de
Avaliacao de Tecnologia em Saude (Nats), bem assim ao Instituto
Brasileiro para Estudo e Desenvolvimento do Setor de Salde (Ibedess)
e da Cooperativa de Trabalho dos Médicos do Hospital das Clinicas da
Universidade Federal (HC Coop UFMG), conforme convénio firmado
com este egregio Tribunal de Justica. Os esclarecimentos necessarios
ao julgamento deste recurso € sobre a viabilidade do esquema
FOLFOX para o tratamento oncologico do agravante. Para elabaragao
do parecer, fica autorizado o acesso aos autos eletronicos pelos
responsaveis pelo estudo técnico e o envio das copias que se
mostrarem necessarias (NATS, contato: 3409-9988;
natssaude@gmail.com). Fixo prazo de 15 (guinze) dias, podendo ser
prarrogado.

Prestadas as informacges técnicas, dé-se vista as partes, pelo
prazo de 5 (cinco) dias, para manifestacao.

Publiqgue-se. Intimem-se.

Belo Horizonte, 27 de abril de 2017.

DES. JOSE FLAVIO DE ALMEIDA
Relator
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2.Contexto *

SOBRE A DOENCA

O colangiocarcinoma é responsavel por 5% dos casos de tumor primario do figado e ocorre

geralmente entre a 62 e 72 década de vida.

A idade dos pacientes ao diagndstico de colangiocarcinoma varia de 60 a 65 anos, com cerca de
dois tercos dos pacientes com a idade entre 50 e 70 anos. E observado discreto predominio de
homens do que de mulheres, com uma relacdo de 1,3:1,0. Apesar de serem tumores raros, esta

possibilidade diagndstica deve ser feita em todo caso de ictericia obstrutiva.
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O tratamento tem a finalidade de controlar a ictericia, prurido, sepsis e a insuficiéncia hepatica,
quando presentes. A ressecgao cirurgica curativa é o melhor tratamento, sendo que cerca de 75%
dos pacientes sdo considerados operdveis ao estadiamento pré-operatdrio inicial e a
ressecabilidade chega a 44%. A conduta terapéutica envolve condi¢des relacionadas tanto as

condicdes do paciente quanto as condicdes do tumor.

Alguns fatores tém sido responsabilizados como indices preditivos de sobrevida: concentracdo de
bilirrubina, nivel de fosfatase alcalina, ictericia pré operatéria, dor abdominal, estadio do tumor,

comprometimento linfonodal e margens cirurgicas livres.

3. Pergunta estruturada
P — paciente com colangiocarcinoma avancado irressecavel
| — FOLFOX como tratamento paliativo
C — outros esquemas de quimioterapia, melhor cuidado suportivo

D — melhor evolugao clinica, menor morbimortalidade.

4. Descricao da tecnologia solicitada

O esquema de quimiotrapia solicitado FOLFOX inclui:

Regime Oxaliplatina Acido folinico 5-FU Frequéncia
FOLFOX 4* 85 mg/m2 D1 200 mgim2D1e 400 mg/m2 bolus D1 | Cada 2 semanas
D2,2 before 5-FU e D2 seguido de 600
mg/m2, D1 e D2
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5. Revisao da literatura

Base de ] Artigos Artigos
Estratégia de busca
dados encontrados | selecionados
uptodate cholangiocarcinoma 10 1

("cholangiocarcinoma"[MeSH Terms] OR "cholangiocarcinoma"[All
PubMed . . 5 1
Fields]) AND FOLFOX[AIl Fields]

"biliary cancer AND FOLFOX"
Cochrane 0 0

National
Institute for
Health and
Care biliary cancer AND FOLFOX 0 0
Excellence
do Reino
Unido
(NICE)

Conitec Cancer hepatobiliar 0 0

Estudo enviado pelo solicitante

A phase Il FOLFOX-4 regimen as second-line treatment in advanced biliary tract cancer refractory

to gemcitabine/cisplatin’

Foram incluidos 37 pacientes com cancer biliar avancado que progrediram com a doenca apods a
primeira linha de tratamento. Apenas trés pacientes obtiveram resposta parcial e oito
conseguiram estabilizar a doenca, sendo o tempo até a progressao da doenca entre 2,3 e 3,6

meses (média de 3,1 meses). Problemas téxicos graves ocorreram em 37,8% dos pacientes.
Trata-se de tratamento experimental.

N3o foram localizados outros estudos sobre o esquema proposto em segunda linha para

colangiocarcinoma.
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6. CONCLUSAO/RESPOSTAS

O esquema proposto é experimental e apenas um estudo fase Il foi publicado, incluindo apenas 37
pacientes, com tempo médio de progressdo da doenga de 3 meses, com eventos graves em quase

40% dos pacientes.

N3o ha tratamento estabelecido em segunda linha para o paciente.

8. RECOMENDACOES

As evidéncias disponiveis para o tratamento proposto sao fracas e de cardter experimental.

N3o recomendado a luz da evidéncia cientifica.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisdes
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Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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