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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Desembargador Dr. Carlos Levenhagen
PROCESSO N°.: 10000181017690001

SECRETARIA: 52 Camara Civel

COMARCA: Belo Horizonte - MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: V.A.O.

IDADE: 47 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento - Nivolumabe

DOENCA(S) INFORMADAC(S): C 34

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica paliativa substituta a

opcao terapéutica paliativa disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 58344
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000798

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Boa tarde! Sirvo do presente para requerer nota técnica sobre a indicacdo do

medicamento NIVOLUMABE, para tratamento de paciente do sexo feminino,
47 anos, diagnosticada com adenocarcinoma de pulmao metastatico.
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de requerente de 47

anos, com diagnéstico avancado de Adenocarcinoma de pulmdo metastéatico
(metastases Osseas, hepaticas, linfonodais e pulmonares ao diagndstico),
submetida a procedimento de laminectomia descompressiva em 01/07/2017,
durante propedéutica de compressédo medular. Aos exames: painel ONCO em
08/01/18, auséncia de mutacédo EGFR, KRAs, BRAF ou NRAS; PDL-1 negativo;
ALK negativo.

Consta que paciente recebeu quimioterapia paliativa de primeira linha

com Cisplatina e Paclitaxel de agosto de 2017 a fevereiro de 2018, obtendo
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inicialmente resposta parcial acompanhada de melhora clinica. Em abril de
2018, apresentou piora clinica e sinais de progressao aos exames realizados,
guando foi feita proposta de retorno do tratamento oncoldgico paliativo, dessa
vez com o uso de Nivolumabe na dose de 03mg/Kg (dose total 150 mg) a cada
2 semanas, por tempo indeterminado (até progressédo ou toxicidade limitante).

O carcinoma de células ndo-pequenas, incluindo o carcinoma
espinocelular, o adenocarcinoma e o carcinoma de células grandes, representa
80% a 85% de todos os canceres de pulmao. A cirurgia neste tipo de cancer é
0 Unico tratamento que pode efetivamente levar a cura, mas somente em 15%
a 20% dos pacientes consegue-se resseccao radical, com uma sobrevida de
40%, em 5 anos. Desde que a maior parte desses doentes tenha doenca
avancada no diagndstico, o principal tratamento € a quimioterapia.

A imunoterapia tem sido ha algum tempo uma nova alternativa
terapéutica para o tratamento do cancer de pulmédo no cenario de doenca
metastatica tanto na primeira como na segunda linha. Diferente dos
tratamentos tradicionais de cancer (quimioterapia, radioterapia, cirurgia), a
imunoterapia nao atua diretamente nas células cancerigenas para destrui-las,
mas empurra o sistema imunoldgico para fazé-lo.

Nivolumabe é um anticorpo monoclonal de imunoglobulina G4 (IgG4)
totalmente humano que se liga ao receptor de morte programada 1 (PD-1) e
bloqueia sua interagdo com PD-L1 e PD-L2.

O nivolumabe é um antineoplasico, medicacdo com toxicidade nao
desprezivel e potenciais eventos adversos graves e fatais. Pode levar a
reacoes autoimunes diversas: pneumonite grave ou doenca pulmonar
intersticial, incluindo casos fatais, colite ou diarreia grave, hepatite grave,
nefrite grave e disfuncdo renal, endocrinopatias graves (hipotireoidismo,
hipertireoidismo, insuficiéncia adrenal, hipofisite, diabetes mellitus, cetoacidose
diabética), erupcdo cutanea grave, entre outras. Também pode causar

Imunossupressao com consequentes infeccoes.
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O Nivolumabe teve seu registro na ANVISA em abril/2016, consta
indicacdo de bula: OPDIVO® (nivolumabe) para o tratamento de melanoma
maligno da pele, neoplasia maligna dos bronquios e do pulméo. E apresentado
na forma farmacéutica de solucdo injetavel para infusdo intravenosa na
concentracdo de 10 mg/ml. E apresentado em frascos de 4 ml (40 mg) e 10 ml
(100 mg) de uso unico. Preco de 01 frasco de 100mg (R$, 6.431,56 a 8.292,80),
lista de preco atualizada em 14/09/2018.

O imunoterapico permanece em estudos, tem sido usado no tratamento
paliativo de: melanoma avancado - irressecavel ou metastatico; cancer de
pulméo de células ndo pequenas localmente avancado ou metastatico com
progressao apos quimioterapia a base de platina; carcinoma de células renais
avancado, entre outras neoplasias. Até 0 momento, aos estudos realizados, 0

medicamento _apresentou resultados modestos, aquém do necessario para

justificar seu alto custo. Nao foram observadas diferencas estatisticamente
significantes para os desfechos de sobrevida global e de sobrevida livre de
progresséao.

O _medicamento requerido ndo muda 0 progndstico dos doentes, que

apesar de qualquer modalidade terapéutica adotada, inexoravelmente evoluem
dentro do previsto para as neoplasias malignas avancadas, frente as opcdes
terapéuticas paliativas existentes, ou seja, com respostas parciais, muitas
vezes acompanhadas de graves efeitos colaterais que comprometem ainda
mais a qualidade de vida do doente. Enfatiza-se a necessidade de se

estabelecer o melhor _cuidado suportivo, com objetivo de garantir a melhor

gualidade de vida possivel, a independéncia e autonomia da paciente, além de
prevenir possiveis eventos colaterais futeis.

Ha estudo recente, onde verificou-se que: “A sobrevida global mediana
foi de 9,2 meses (intervalo de confianca de 95% [IC], 7,3 a 13,3) com
nivolumab versus 6,0 meses (IC 95%, 5,1 a 7,3) com docetaxel. O risco de

morte foi 41% menor com o nivolumab do que com o docetaxel (hazard ratio,
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0,59; IC 95%, 0,44 a 0,79; P <0,001). Ao 1 ano, a taxa de sobrevivéncia global
foi de 42% (IC 95%, 34 a 50) com nivolumab versus 24% (IC 95%, 17 a 31) com
docetaxel. A taxa de resposta foi de 20% com nivolumab versus 9% com
docetaxel (P = 0,008). A mediana da sobrevida livre de progresséao foi de
3,5 meses com nivolumab versus 2,8 meses com docetaxel (taxa de risco
para morte ou progressao da doencga, 0,62, 95%”. Ou seja, o incremento na
sobrevida, na média, foi de apenas 3,2 meses maior com uso do medicamento.
E a mediana de vida livre da doenca foi 0,7 meses maior com 0 uso do
medicamento. Conclui-se que: Trata-de de medicacgé&o de alto custo que néo
preenche critérios de custo/efetividade.

O Ministério da Saude publicou a decisdo da CONITEC a respeito do
tratamento de pacientes com cancer de pulmdo com as medicacdes Gefitnibe
e Erlotinibe. Ha indicacdo de uso no SUS para o tratamento do cancer de
pulmdo de células ndo pequenas (CPCNP), localmente avancado ou
metastatico, em pacientes com mutacgéo da ativacdo do EGFR.

O Nivolumabe foi incluido na portaria n° 704 de marco de 2017, que
define lista de produtos estratégicos para o SUS, elegiveis para apresentacdo de
propostas de projetos de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo e outras formas de
transferéncia de tecnologia no ano de 2017; mas, ndo foi até 0 momento, incorporado
pelo SUS.

Ressalta-se, entretanto, a necessidade de reducao do seu custo, uma vez que ndo
é considerado uma alternativa atualmente custo-efetiva no contexto de outros paises e
tem potencial para um substancial impacto orcamentario. Estudos adicionais sdo
necessarios para se confirmar o real beneficio do uso de nivolumabe como mais uma

opcao terapéutica paliativa dentre as demais atualmente disponiveis na rede publica.

IV — REFERENCIAS:

1) Nivolumab: A Review in Advanced Nonsquamous Non-Small Cell Lung

Cancer.
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V — DATA:
24/09/2018 NATJUS - TIMG
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