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1. Demanda

Segundo relatérios médicos, o Dr. [...], 90 anos, é portador de cancer de préstata
diagnosticado em 2011. Foi submetido a tratamento cirdrgico e a diversas linhas de  tratamento

oncoldgico.

Atualmente, apresenta metdstases osseas, do referido tumor, que manifesta resisténcia a
castracdo. O laudo da cintilografia dssea realizada em 17/07/2017, mostra metastases dsseas com

sinais de progressdo em relacdo ao exame anterior de fevereiro/2015.

O médico que assiste ao paciente atualmente indicou Xofigo® (radio 223) para controle das dores,
uma vez que Sr. [...] apresenta bom estado geral (bom "performance status"). Segundo o
referido médico, o Xofigo® foi comparado com placebo em portadores de cancer de prdstata
avancado, com metastdses dsseas e resistente a castracdo, em estudo fase Ill. Neste estudo, o
Xofigo® demostrou eficacia em aumentar a sobrevida global em média em 14,9 meses, enquanto
entre os pacientes que usaram placebo a sobrevida global média foi de 11,3 meses (diferenca
absoluta de 3,6 meses). Além disto, o uso do Xofigo® levou a uma redugdo da necessidade de uso

da radioterapia para controle das dores.

O plano de saude do paciente negou o tratamento alegando que o mesmo ndo tem cobertura

obrigatdria segundo as determinagdes da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

2. Contexto

No Brasil, o cdncer de prostata é o segundo mais comum entre os homens (atras apenas do cancer
de pele ndo-melanoma). Em 2016, o INCA (Instituto Nacional do Cancer) estimou uma incidéncia de

61.200 novos casos. Em 2013, registraram-se 13.772 mortes por cancer de prdstata no Brasil.!

O cancer de préstata geralmente tem crescimento lento. Grande parte dos tumores demora até

15 anos para atingir 1cm3. Assim, a doenga se mantém assintomadtica por muito tempo em um
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grande contingente de portadores. Em alguns pacientes, entretanto, a doenga, ao ser
diagnosticada, jd apresenta metdstases. Em outros, as metastases surgem apds o tratamento
inicial. As metdstases dsseas sdo as mais comuns e acometem principalmente pelve, esqueleto
axial e ossos longos. Frequentemente, as metdstases provocam dor e, algumas vezes, complicacoes
como deformidade e colapso vertebral, compressio da medula espinhal, fratura patoldgica,
hipocalcemia e hiperparatireoidismo secunddrio. As complicagdes podem levar a debilidade e a
incapacidade funcional. O tratamento das metastases dsseas no cancer de prostata é paliativo. O
objetivo deve ser melhorar a qualidade de vida, sobretudo com reducdo da dor, prevenir as

complicacdes e aumentar a sobrevida.’

3. Pergunta estruturada

Paciente: portador de cancer de prostata avangcado, com metastases dsseas, resistente a

castracgao
Intervencgdo: Xofigo® intravenoso (radio-223)
Comparagdo: cuidados paliativos

Desfecho: melhora das dores 6sseas e da sobrevida global

4. Descrigao da tecnologia solicitada

Xofigo® contém o isétopo radioativo radio-223, que imita o cdlcio encontrado nos 0ssos.
Quando injetado no paciente, o radio-223 vai até onde o cancer se espalhou nos ossos e
emite radiacdo de curto alcance (particulas alfa), que destréi as células tumorais

circundantes.
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5. Revisao da literatura

Ha um estudo fase Ill, randomizado, duplo cego, controlado, avaliando a eficacia do radio-
223 em comparacdo ao placebo no tratamento dos pacientes com metastases dsseas do

cancer de préstata resistente a castracdo. Esse estudo foi denominado ALSYMPCA.?

Foram incluidos portadores de cancer de prdstata progressivo, resistente a castracao e
com duas ou mais metdstases dsseas detectadas na cintilografia do esqueleto e sem
metastases viscerais conhecidas, que estivessem recebendo o melhor cuidado suportivo e
que tivessem recebido docetaxel ou ndo. Deveriam estar sintomdticos, com ECOG de 0 a 2

e expectativa de vida de pelo menos seis meses.
Todos os pacientes incluidos no estudo receberam o melhor tratamento de suporte.

O estudo foi interrompido apds uma andlise interina (realizada por determinacdo do
comité de seguranca, que detectou diferenca significativa entre os grupos). No momento

da analise interina, o estudo contava com 809 pacientes (541 no grupo do radio-223 e 268
no grupo placebo). A mediana de sobrevida foi de 14,0 meses entre os pacientes que
receberm radio 223 versus 11,2 meses, entre os pacientes que receberam placebo( hazard
ratio, 0,70; IC 95%: 0,55 a 0,88; p = 0,002); representando um ganho absoluto de sobrevida
global de 2,8 meses. Outra andlise feita com 921 pacientes confirmou os resultados da
analise interina quanto a sobrevida global. O estudo ndo considerou a dor devido as
metastases como desfecho. Os eventos adversos graves foram comparaveis entre o

grupo do XOFIGO® e o grupo placebo.

6. Disponibilidade na ANS/SUS

A ANVISA aprovou o Xofigo® em 2015 para o tratamento de pacientes com cancer de
préstata resistente a castracdo, metdstases désseas sintomdticas e doengas metastaticas

viscerais desconhecidas.
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A CONITEC ndo tem ainda parecer sobre Xofigo®.
A ANS ndo tem diretriz de utilizagdo para o Xofigo®.

O NICE (National Institute for Health and Care Excellence) do Reino Unido, recomenda o
radio-223 como uma opg¢ao para o tratamento do cancer de prdstata resistente a castragao
em pacientes que apresentem metastases dsseas sintomaticas e sem metastases viscerais,
desde que ja tenham feito uso de docetaxel ou que tém contraindicagdo ao uso do

docetaxel.

7. Considera¢does/Recomendacgao

Diante do beneficio na sobrevida global e do fato de apresentar toxicidade aceitdvel, recomenda-se
o XOFIGO® nos casos de pacientes com cancer de prdstata, resistente a castracdo, com pelo
menos duas metdstases dsseas sintomaticas e sem metdastases viscerais e linfonodais com mais

de 3 cm, que ja fizeram uso de docetaxel (ou ndo foram candidatos para tal).

Se o paciente em questdo ndo apresenta metastases viscerais ou linfonodais, ja fez uso de
docetaxel e mantém bom estado geral com expectativa de vida de no minimo mais seis meses, o

mesmo deve receber o Xofigo®.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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