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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maria Beatriz de Aquino Gariglio
PROCESSO N°.: 00019867820198130456

CAMARA/VARA: 22 vara

COMARCA: Oliveira

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: P.R.L.P.

IDADE: 50 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Bevacizumabe 300 mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): C 18

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta & opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 50274
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.0001016

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicito que informe a este juizo se h& ou ndo evidéncias cientificas de que o

medicamento pleiteado é o Unico indicado para o tratamento com sucesso da
enfermidade do autor, bem como prestar as informacdes técnicas prévias
acerca dos medicamentos solicitados. R.: 0s estudos disponiveis mostram
gue o Bevacizumabe (agente antineoplasico - anticorpo monoclonal
humanizado recombinante) € uma nova terapia adjuvante que ndo exclui
as terapias convencionais e seu efeito pode diferir de acordo com a
guimioterapia padrédo utilizada. O ganho absoluto de sobrevida global é
pequeno e dependente de varios fatores, tais como: terapia padrao
utilizada, idade e capacidade funcional do paciente. Nao foram
identificados estudos que tenham avaliado a qualidade de vida dos
pacientes durante o pequeno periodo adicional de sobrevida. O papel da

quimioterapia adjuvante contendo bevacizumabe no tratamento do cancer
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de colon ainda nédo esta definido, sendo imprescindivel considerar a
relacdo de custo efetividade, evitando gastos inlteis e a possibilidade de

alta toxicidade para os pacientes.

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, trata-se de

paciente/requerente de 50 anos, com diagnoéstico de Adenocarcinoma de célon
avancado, doenca em estadio IV, com metastases hepéaticas e 6sseas, com
perfil molecular do tumor mostrando mutacao para o gene K-RAS; para o qual

foi prescrito para tratamento paliativo, o0 uso do medicamento requerido, em

associacao com o esquema de quimioterapia FOLFOX.

O cancer de colon e reto abrange os tumores malignos de todos os
segmentos do intestino grosso, sendo considerada pela Organizacao Mundial
de Saude, a neoplasia maligna mais comum do tubo digestivo; homens e
mulheres s&o igualmente afetados. E uma doenca tratavel e frequentemente
curavel quando localizada no intestino (sem extensao para outros 6rgaos) por

ocasido do diagnéstico. O _progndstico esta intimamente relacionado com o

estadiamento da doenca.

A selecéo do tratamento devera ser adequada ao estadiamento clinico
da doenca - classificagcdo TNM, capacidade funcional (escala ECOG/Zubrod),
condicbes clinicas, preferéncia do doente e protocolos terapéuticos
institucionais. As opc¢des terapéuticas sao cirurgia, quimioterapia ou

radioterapia, em associacao ou néo, e tem como finalidade favorecer tanto a

sobrevida quanto a qualidade de vida do doente. Quando o cancer de célon é

localizado, o tratamento convencional inclui a resseccgao cirargica do tumor e
dos linfonodos regionais. Para o tumor de célon avancado, estadio IV ou
recidivado, propde-se: resseccao cirurgica (lesbes localmente recidivadas,
lesGes obstrutivas ou hemorragicas, metastase pulmonar ou hepatica
ressecavel), como procedimento primario ou apos quimioterapia paliativa

regional ou sistémica, radioterapia paliativa, quimioterapia paliativa regional
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hepatica ou sistémica.

A selecdo dos pacientes para indicacdo do uso do Bevacizumabe
também é dependente da avaliacdo da capacidade funcional do doente, que
pode ser medida pela escala ECOG/Zubrod.

Recomenda-se que a quimioterapia paliativa de primeira linha seja
realizada para doentes com capacidade funcional 0, 1 ou 2 na escala de
Zubrod. J4 a quimioterapia paliativa de segunda linha ou terceira linha para
doentes com capacidade funcional O ou 1 na escala de Zubrod. No caso

concreto nao foi informada a capacidade funcional do paciente/requerente.

A quimioterapia adjuvante esta indicada para doentes com cancer
colorretal no estagio lll e, excepcionalmente, no estagio Il, a critério médico.

Paciente/requerente possui estadiamento V.

O Bevacizumabe é um novo agente antineoplasico, pertencente a
classe dos inibidores da angiogénese; € um anticorpo monoclonal humanizado
recombinante, dirigido contra o VEGF-A — Fator de Crescimento Endotelial A.
A acao seletiva do bevacizumabe possibilita a inativacdo desse fator de
crescimento, atenuando a cascata de sinalizacéo celular mediada pelo VEGF-
A, e dessa forma impedindo a angiogénese (formacdo de novos vasos),
gerando um menor crescimento tumoral, em virtude da diminuicdo do aporte
sanguineo, ocasionando diminuicdo da oxigenacdo e do suprimento de outros
nutrientes necessarios ao crescimento tumoral.

Como agente antineoplasico, as indicacbes aprovadas do
Bevacizumabe no Brasil sao:
> Cancer colorretal metastatico (CCRm).

> Cancer de pulmao de ndo pequenas células localmente avanc¢ado,
metastatico ou recorrente.

> Cancer de células renais metastatico e/ ou avancado (mMRCC).
> Cancer epitelial de ovario, tuba uterina e peritoneal primario.
> Céancer de colo do utero.

Em 2010 o FDA (Food and Drug Administration), agéncia reguladora
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americana de medicamentos e alimentos e a Agéncia Europeia de

Medicamentos (EMA) recomendaram a retirada da indicacdo do Avastin®

(bevacizumabe) do tratamento de cancer de mama metastatico por considera-

lo n8o sequro e efetivo para esta indicacédo (cancer de mama metastéatico).

Quando utilizado em combinacédo para o tratamento do cancer colorretal
metastatico, que € o caso do paciente/requerente, o medicamento é
administrado em combinacdo com quimioterapia a base de fluoropirimidina.

Para outra indicagao, a ANVISA concedeu autorizagao, ainda que de uso
excepcional do medicamento Avastin® (Bevacizumabe) na rede publica de
saude para tratamento de pessoas que desenvolveram Degeneracdo Macular
Relacionada a Idade (DMRI), condicdo que compromete a visdo conforme
publicacdo em Diério Oficial da Unido em 08 de setembro de 2016.

A toxicidade / reacdes adversas mais frequentes relacionadas ao uso do
Bevacizumabe sdo: hipertenséo arterial, proteinaria, embolia pulmonar, eventos
trombo embdlicos venosos e arteriais, perfuracdes gastrointestinais e fistulas,
risco de sangramento em qualquer regidao, leucopenia.

O papel da quimioterapia adjuvante contendo bevacizumabe ou
cetuximabe no tratamento do cancer de coélon ainda nao esta definido,
considerando que o medicamento € uma terapia adjuvante, que nao exclui as

terapias convencionais e que seu_ efeito pode diferir de acordo com a

quimioterapia padrao utilizada.

O beneficio de adicionar Bevacizumabe a primeira e segunda linhas de
guimioterapia em pacientes com cancer colorretal, tem que ser rigorosamente
avaliado, considerando o custo e a toxicidade relacionada com o tratamento.
Ha dados na literatura que ndo sugerem beneficio de adicionar bevacizumabe
a FOLFOX-4 em terapia de primeira linha.

A agéncia de atencdo a saude do Reino Unido, o National Institute for

Health and Clinical Excellence (NICE), avaliou o uso do Bevacizumabe em 2007

e 2010 para primeira de tratamento e em 2012 para segunda linha de
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tratamento de pacientes com cancer colorretal metastatico (quadro do

paciente/requerente), e ndo recomendou o uso do bevacizumabe combinado

com FOLFOX (conforme foi prescrito no caso concreto) ou XELOX no

tratamento de pacientes com cancer colorretal avancado e também nao

recomendaram o uso do bevacizumabe no tratamento de pacientes com cancer
colorretal que falharam a uma linha de tratamento.

Considerando os elementos apresentados e a literatura técnico cientifica,
nao foram identificados elementos técnicos indicativos de imprescindibilidade
de uso do medicamento requerido para o caso concreto, considerando a

relacdo de custo efetividade (custo, beneficio esperado, toxicidade).

|V — REFERENCIAS:
1) Portaria SAS/MS n° 958, de 26 de setembro de 2014, Aprova as Diretrizes

Diagnoésticas e Terapéuticas do Cancer de Célon e Reto.

2) The addition of bevacizumab to chemotherapy of metastatic colorectal
cancer prolongs both progression-free survival as well as overall survival in first-
and second line therapy.

3) Nota Técnica n® 962/2018-NJUD/SE/GAB/SE/MS

4) Parecer Técnico n° 02/2017, Bevacizumabe no tratamento do cancer
colorretal metastético.

5) Resposta Técnica n°® 2017.000613, NATJUS — TIMG.
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