Nota Técnica 317355

Data de conclusao: 25/02/2025 23:47:36

Paciente

Idade: 15 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santa Rosa/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Substituto da 4% VF de Porto Alegre

Tecnologia 317355

CID: C71 - Neoplasia maligna do encéfalo

Diagnéstico: Neoplasia maligna do encéfalo

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Nao

Nome comercial: -

Principio Ativo: tiotepa

Via de administracao: IV

Posologia: tiotepa 15mg/ml - 4 ml (4 ampola) Infundir 18 mg por 3 dias
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Tiotepa 100 mg/ml - 9 ml (9 ampolas) Infundir 300 mg por 3 dias
Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao

clinica do demandante? Néao
O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: tiotepa
Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: nao.
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: tiotepa

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: tiotepa

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: tiotepa

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Tiotepa é um agente alquilante
sintetizado na década de 1950 que tem como principal acao biolégica a sua capacidade
de danificar o DNA das células do cancer. Ele se liga ao DNA e forma ligac6es cruzadas
entre as fitas, impedindo a replicacao e transcricao corretas do material genético. Isso
leva a erros na sintese de proteinas e, consequentemente, a morte celular (3).

Nao encontramos ensaios clinicos avaliando o uso de tiotepa para resgate com
transplante autélogo de células hematopoiéticas no contexto de tumores germinativos
de SNC. Uma série de casos incluiu 64 pacientes com tumores germinativos de SNC que
foram submetidos a quimioterapia mieloablativa e transplante autélogo de medula 6ssea
como terapia de resgate. Refratariedade prévia a cisplatina esteve associada com
mortalidade (hazard ratio 20,36; 95% CI 6,64 - 62,47). Dos 64 pacientes reportados, 80%
alcancaram remissao parcial ou completa apos a terapia; entretanto,somente 4 pacientes
fizeram uso de tiotepa no esquema quimioterapico pré-transplante (4).

O tiotepa nao é comercializado no Brasil, nao tendo registro junto a Anvisa. Seu preco
nao pode ser estimado por nao constar na tabela CMED. O orcamento de menor valor
apresentado no processo nao explicita o valor por ampola e estima o custo total do
tratamento em R$ 22.150,00. Ressaltamos que, por se tratar de valores em moeda
estrangeira, pode haver variagao no custo.

Nao existem avaliacoes econdmicas nacionais ou internacionais para o uso de tiotepa
em esquema de quimioterapia de alta dose seguido de transplante autélogo de células
tronco hematopoiéticas para o tratamento de tumor germinativo de SNC.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado no caso em tela.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: tiotepa
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao existem ensaios clinicos avaliando tiotepa em combinagcdo com outras
quimioterapias em altas doses seguidos de resgate com transplante autélogo de células
hematopoiéticas para o tratamento do tumor de células germinativas misto de pineal. Apesar da
quimioterapia mieloablativa seguida de transplante seja uma estratégia valida em casos de
tumores germinativos refratarios, ndo resta clara a impossibilidade de uso de outros esquemas
quimioterapicos.

Além disso, esta é uma medicagcdo que ndo possui avaliagbes econémicas nacionais ou
internacionais, assim como n&o possui registro para seu uso.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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https://www.zotero.org/google-docs/?FG57LY
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Inicialmente, cabe pontuar que apesar de constar na parte inicial (Evento
1, INIC1), no primeiro laudo médico anexado (Evento 1, ATESTMED7) e em diversos
despachos do processo que o paciente é portador de leucemia mieloide aguda, apds contato
com a médica prescritora, fomos informados de que se trata de erro de digitacdo e o paciente
nao possui esta condicdo. Trata-se de paciente portador de tumor de células germinativas
misto de pineal diagnosticado em junho de 2021. Iniciou quimioterapia em junho de 2021,
interrompido em setembro de 2021 por progressao de doenca; realizou radioterapia de sistema
nervoso central e novo ciclo de quimioterapia subsequente. Em novembro de 2023, apresentou
nova progressdo de doenca, realizando ressecc¢ao tumoral. Conforme equipe assistente, o
paciente tem indicacdo de transplante autblogo de medula 6ssea. Neste contexto, pleiteia
tiotepa para uso em associacdo com etoposide e carboplatina pré-transplante.

Os tumores germinativos de sistema nervoso central (SNC) sdo tumores raros, com pico de
diagnéstico entre 10 e 14 anos de idade. Localizam-se mais frequentemente na glandula pineal
OuU na regidao suprasselar e sdo mais comuns em pacientes do sexo masculino ou com
alteracdes cromossémicas (como as sindromes de Klinefelter e de Down). Ha diversos tipos de
tumor de células germinativas, incluindo teratoma, carcinoma embrionario e coriocarcinoma,;
ha, inclusive, o tumor germinativo misto, que combina mais de um tipo histolégico; ha
semelhancga histologica entre estes tumores e tumores gonadais. Alguns tumores secretam
alfafetoproteina e/ou gonadotrofina coriénica humana (1).

A apresentacéo clinica em geral se inicia com atraso no crescimento, papiledema, voémitos e
cefaleia; devido a obstrucéo ventricular, pode ocorrer hidrocefalia. O diagndstico é realizado por
neuroimagem (preferindo-se a ressonancia magnética), citologia do liquido cefalorraquidiano e
biopsia. Os tumores sao usualmente sensiveis a radioterapia, podendo-se optar por
radioterapia exclusiva; outras modalidades de tratamento incluem quimioterapia neoadjuvante
com derivados de platina seguida de cirurgia e quimioterapia combinada com radioterapia. Em
pacientes com germinoma recorrente, recomenda-se retratamento com quimioterapia e/ou
radioterapia; em pacientes com falha ao retratamento, terapia de resgate com quimioterapia
mieloablativa em altas doses seguida de transplante autélogo de medula 6ssea é uma
possibilidade (1, 2).
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