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Nota técnica emitida em: 26/03/2018

| CONSIDERACOES SOBRE O CASO |

Trata-se de paciente que, segundo a médica que o assiste, em relatério médico
enderecado ao plano SC Saude (fls.16), “paciente com diagnéstico de adenocarcinoma de
prostata PSA>100 no diagndstico, Zoladex desde diagnostico em 2011. PSA=47, progressao
com falha do bloqueio LHRH com progressao 6ssea. Indicado tratamento com abiraterona

250 mg 4 cp ao dia (1000 mg/dia) em uso continuo até progresséo de doenga”.

| DESCRIGCAO DA DOENCA

Adenocarcinoma de Préstata

O cancer prostatico ou adenocarcinoma de prostata, doenga que acomete o autor,
€ considerado um dos mais comuns tipos de neoplasias diagnosticadas entre os homens.
Sua patogenia ocorre via crescimento de células neoplasicas, impulsionado pela sinalizagéo
por meio do receptor andrégeno, o qual é regulado pela testosterona e di-hidrotestosterona’.
Os tratamentos deste tipo de neoplasia envolvem: ressecc¢ao cirurgica, radioterapia,
privagdo androgénica e quimioterapia. A terapia de privagdo de andrégenos
(hormonioterapia) € normalmente a escolha inicial de tratamento pelo fato de ser uma
neoplasia horménio dependente. Entretanto, ao longo de cerca de 18-24 meses o tumor
desenvolve resisténcia as terapias hormonais por meio de diferentes mecanismos, bem
como caminhos de sinalizacbes alternativas, levando a refratariedade ao tratamento. O uso
da quimioterapia originalmente se restringe ao tratamento da doenga metastatica avangada,

refrataria & hormonioterapia, e esta indicado quando os pacientes se tornam sintomaticos?.

TECNOLOGIA SOLICITADA |
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DCB: acetato de abiraterona Forma farmacéutica: comprimidos
Classe terapéutica: antineoplasico | Concentragao: 250 mg

Tempo de tratamento: uso continuo | Posologia: 4 comprimidos ao dia
até progressao
Indicagao em bula: em combinagdo com prednisona ou prednisolona, para o tratamento
de pacientes com cancer de prostata metastatico resistente a castragdo que sao assinto-
maticos ou levemente sintomaticos, apos falha a terapia de privagao androgénica. Além
do uso para o tratamento de pacientes com cancer de prostata avancado metastatico re-
sistente a castracdo e que receberam quimioterapia prévia com docetaxel®

Registros: (X ) ANVISA® (X) FDA® (X) EMA®

() CANADA () REINO UNIDO (X) AUSTRALIA7
Avaliagao pela CONITEC: (X ) NAOAVALIADO () SIM, RECOMENDACAO FA-
VORAVEL () SIM, RECOMENDACAO DESFAVORAVEL

Cuidados no armazenamento: (X) Nao ( ) Sim, qual?

Receituario de controle especial: (X) Nao ( ) Sim, qual?
Histérico de solicitagées do (a) paciente

Possui investida no SUS via CEAF*? Nao (X) |Se sim, qual:
Sim ()

Possui investida judicial? Nao (X) |Se sim, qual:
Sim ()

*Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.
Fonte: Sismedex e Mejud. Bula profissional do medicamento® e relatério médico (fls.16).

A CONITEC? (Comissao Nacional de Incorporagado de Tecnologias no SUS) publicou,
em outubro de 2015, o Relatério de Recomendacido, as Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas do Adenocarcinoma de Préstata. O documento avaliou a literatura relacionada
a abiraterona e considerou os resultados modestos, sugerindo que se aguarde estudos mais
consistentes que justifijuem a recomendagdo do uso da abiraterona, devendo ser
submetidos a analise pela CONITEC, em termos de eficacia, efetividade e custo efetividade.

O Nucleo julga importante ressaltar que, de acordo com os laudos anexados ao
processo (fls.16, 20 e 21) e informagoes prestadas pelo procurador da parte (fls. 2), o
paciente é beneficiario do Plano SC Saude. Tanto o docetaxel (quimioterapico que
pode ser usado nesta situagcdao) como a abiraterona (pleiteada nos autos), tém
cobertura obrigatéria de acordo com Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) 2018°-1°,

Cabe salientar, que ndo foram encontradas nos autos, justificativas para o autor ndo
ser elegivel para receber tratamento com quimioterapia (docetaxel) disponivel no SUS.

Conforme e-mail recebido pelo Hospital Sdo José (UNACON de Criciuma, que atende o
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municipio de residéncia do autor), em setembro de 2017, o medicamento docetaxel é

fornecido por meio do SUS, para tratamento de neoplasia maligna da préstata.

| SAUDE BASEADA EM EVIDENCIAS |

Andrégenos produzidos no testiculo podem causar sinais autécrinos/paracrinos que
resultam em progressdo tumoral. A abiraterona € uma molécula pequena administrada
oralmente que inibe irreversivelmente os produtos do gene CYP17. Fazendo isso, a
abiraterona bloqueia a sintese de andrégenos no tumor bem como nos testiculos e
glandulas adrenais™.

Em dois estudos fases lll, a abiraterona com prednisona prolongou a sobrevida
quando comparada com prednisona sozinha em homens que foram previamente tratados
com docetaxel e em homens que eram virgens de tratamento'?3,

Uma meta-analise de estudos clinicos randomizados avaliou indiretamente a
comparacao entre abiraterona com prednisona e bloqueio central versus docetaxel com
bloqueio central em pacientes com cancer de prostata que nao haviam recebido terapia
hormonal com cancer de prostata de alto risco e metastatico. Nao foi identificada uma
diferenca significativa em sobrevida entre usar abiraterona ou docetaxel em pacientes com
cancer de préstata que ndo haviam recebido tratamento hormonal™.

Nao ha trabalho comparando o uso da abiraterona versus o docetaxel em homens
com cancer de prostata resistente a castracao (caso do autor), assim, ndo ha evidéncia de
qual é o melhor tratamento para estes casos.

A escolha do tratamento deve incluir uma discussdao com o paciente sobre as
possiveis toxicidades de cada tratamento (abiraterona é associada com hipocalemia,
hipertensdo, edema e hepatotoxicidade e o docetaxel é associado com mielosupressao,
infecgdes febris e neuropatia), bem como levar em consideracado o custo do tratamento e

disponibilidade.

| CONSIDERACOES FINAIS |

Considerando a condigéo clinica que acomete o autor, qual seja neoplasia maligna
da préstata resistente a castragdo e metastatica para ossos; considerando a DDT do
adenocarcinoma de préstata, com base nas plataformas que o Nucleo utiliza, os estudos

clinicos baseados em evidéncias, sugerem que a administragdo do medicamento pleiteado &
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uma das opgdes terapéuticas para o caso do autor. O Nucleo considera importante apontar
que nao ha evidéncia de que abiraterona seja superior ao docetaxel em homens com cancer
de prostata resistente a castragao, e que este ultimo tratamento esta disponivel no Hospital

S&o José em Criciuma, gratuitamente pelo SUS.
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