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1.Demanda

Prezado Senhor,

Pelo presente, extraido dos autos supra, em tramite por este Juizo e
respectiva Secretaria, pego esclarecimentos sobre a eficiéncia e indicacao do
procedimento de microparticulas carreadas ao caso do autor, comparado ao
procedimento com particulas de PVA frasco para embolizacao disponibilizado
pelo plano.

Atenciosamente,

Juiz de Direito

2.Contexto

SOBRE A DOENCA™”

Os tumores malignos de figado podem ser divididos em dois tipos: cancer primario
(que tem sua origem no proprio 6rgao) e secundario ou metastatico (originado em

outro 6rgao e gque atinge também o figado).

Os canceres metastaticos compreendem o maior grupo de tumores hepaticos
malignos . A maioria é proveniente da semeadura de origem vascular . Devido a essa
alta prevaléncia de tumores malignos secundarios no figado, atualmente existe uma
preocupacao quanto a abordagem desses pacientes acometidos. As indicacdes de
hepatectomia tém sido ampliadas Mesmo com todo esse avango, apenas 10% a 15%
das metastases hepéaticas sdo ressecaveis, com a hepatectomia curativa

apresentando beneficio em um grupo seleto de pacientes.

O Polivinil-Alcool (PVA) é a substancia mais utilizada para embolizacdo de tumores

(figado, rim, mioma, meningiomas, etc). Ao longo dos anos, outros materiais foram
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desenvolvidos por empresas de produtos médicos para serem utilizados como

agentes emboalicos alternativos ao PVA. Entre elas estdo as embosferas. Com o

advento das embosferas foi possivel desenvolver a técnica de quimioembolizacéo

transarterial com eluicdo de farmaco (Drug-eluting beads transarterial
chemoembolization, DEB-TACE).

3.Pergunta estruturada
P — paciente com cancer de estbmago e metastases hepaticas
| — Quimioembolizagdo com microesferas eluidas
C — Quimioembolizagéo transarterial convencional (TACE)

D — Seguranca e eficacia.

4. Descricao da tecnologia solicitada3

Nome comercial: Hepasphere®; DC-BEADS®

Nome da substancia: o produto tem em sua composi¢cdo uma sintese de monémeros

de alcool polivinil-co-acrilato de sédio.

Apresentacéao:

e As microesferas Hepasphere® estdo disponiveis nos diametros 120-240 um;

200-400 pm; 400-600 pm; 600-800 pm.

e As microesferas DCBeads® possuem dois diametros disponiveis: frascos

contendo microesferas de 100-300 pm, 300-500 um e 500-700um.

O produto ndo tem aprovacao do FDA.

5. Revisao da literatura

Artigos Artigos
Base de dados Estratégia de busca
encontrados | selecionados
uptodate Hepatic metastases AND embolization 2 1
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PubMed gastric cancer AND metastases AND 105 0
embolization
Cochrane Transarterial chemoembolization hepatic 1 1
National Institute for
Health and Care Hepatic metastases AND embolization 0 0
Excellence do Reino
Unido (NICE)
Conitec Microesferas embolizagdo hepatica 0 0

O procedimento DEB-TACE foi mais estudado em relacédo ao hepatocarcinoma, e ndo
apresentou resultados clinicos superiores quando comparados com as demais
técnicas disponiveis. Esta afirmativa, que pode ser encontrada em sites de revisédo
como o Uptodate* ou em artigos de revis&o publicados recentemente®, tem como

principais referencias os estudos descritos a seguir.

Uma revisdo da Cochrane® avaliou estudos que utilizaram a quimioembolizagéo
comparada a placebo ou nenhum tratamento em metastases hepéticas. Apenas um
pequeno estudo cumpriu os critérios de inclusdo (n=61). Nao houve diferenca quanto
a sobrevida para a quimioembolizacdo e nenhum tratamento.Os autores concluiram
gue o tratamento ndo deve ser realizado, a ndo ser dentro de protocolos de pesquisa.
Em metéstases hepaticas relacionadas ao cancer gastrico, o procedimento nao tem

evidéncias de qualidade.

6. Disponibilidade na ANS/SUS

O Rol de procedimentos da ANS contempla quimioembolizacéo para tratamento de tumor

hepético sem diretriz de utilizacdo e sem especificacédo do material a ser utilizado.’

7. CONCLUSAO/RESPOSTAS

N&o ha evidéncias de qualidade disponiveis para avaliar a eficacia do uso de

quimioembolizacdo com microesferas eluidas em metastases hepaticas secundarias ao
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cancer gastrico. Estudos que avaliaram sua utilizacdo em outros tipos de cancer hepatico

nao demonstraram superioridade em relacdo ao método convencional.

8. RECOMENDAC()ES
Procedimento ndo recomendado.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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