Nota Técnica 327439

Data de conclusao: 25/03/2025 10:03:16

Paciente

Idade: 66 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sapucaia do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 4% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 327439

CID: C41 - Neoplasia maligna dos ossos e das cartilagens articulares de outras localizacées e
de localizagdes n

Diagnoéstico: Neoplasia maligna dos 0ssos e das cartilagens articulares de outras localizacdes
e de localizagdes néo especificadas.

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

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: DENOSUMABE
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Via de administracao: SC

Posologia: denosumabe 60 mg/ml, uso continuo. Aplicar 01 ampola SC 1x/més.
Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao sabe
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DENOSUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: existem alternativas
como o acido zoledrénico, um bifosfonado, para essa situagéo clinica.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DENOSUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DENOSUMABE
Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DENOSUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O denosumabe &€ um anticorpo
monoclonal totalmente humano que inibe a ligagao do ligante do RANK com o RANK, seu
receptor natural, resultando em inibicdo reversivel da remodelacdo Ossea e, com isso,
aumentando a densidade mineral 6ssea. E administrado por inje¢do subcutanea de 60 mg a
cada seis meses (4).

N&o localizamos ensaios clinicos que tenham avaliado o uso de denosumabe em pacientes
com metastases 6sseas por cancer de tireoide. Ha um estudo em andamento, que ira avaliar a
associagao de lenvatinibe com denosumabe neste cenario clinico, mas ainda sem resultados
publicados (5).

Ainda que néo exista evidéncia de boa qualidade, os principais consensos sobre tratamento de
cancer de tireoide indicam o uso de um medicamento antiabsortivo (bifosfonatos, como
pamidronato, zolendronato, ou denosumabe) em pacientes com metastases Osseas, com
objetivo de diminuir os eventos relacionados ao esqueleto (1,6,7). Essas recomendacgdes sao
oriundas de extrapolacédo de resultados de estudos em outros tipos de neoplasias e estudos
que sugeriram beneficios dos bifosfonatos especificamente no contexto de metastases 6sseas
do CDT (8,9).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
DENOSUMABE 120 MG SOL INJ13 R$ 1.537.88 R$ 19.992,44
CT FA VD TRANS
X 1,7 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢o maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margco de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisicéo por 6rgéos da Administracdo Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED em maio de 2024 e de acordo com os dados de prescricao
juntados ao processo foi elaborada a tabela acima estimando o custo de um ano de tratamento
com denosumabe.

N&o foram encontrados estudos de avaliagcdo econémica para esse cenario clinico no contexto
brasileiro.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do governo britanico, avaliou o uso
de denosumabe em pacientes com metastases 6sseas de cancer de mama, prostata e outros
tumores sélidos (10). Em sua avaliacdo de custo-efetividade a raz&o de custo-efetividade
incremental (RCEIl) do denosumabe em relagdo ao tratamento com acido zoledrénico foi
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estimada como sendo maior do que £ 200.000 por ano de vida ajustado a qualidade (QALY)
ganho. Em relacdo ao tratamento de suporte (sem uso de medicamentos para prevencao de
eventos 6sseos) o RCEI foi maior do que £ 100.000. Dessa forma, o tratamento com
denosumabe s6 poderia ser indicado caso houvesse reducéo de preco por parte do fabricante
0 que de fato ocorreu para esse sistema de saude.

Da mesma forma, a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, do governo
canadense, apresentou, em seu relatério, avaliacdo de custo-efetividade do tratamento de
pacientes com metastases 6sseas com denosumabe (11). Nessa avaliacdo o RCEI estimado
para o tratamento com esse medicamento em relacao ao acido zoledrdnico foi entre $ 195.000
e $ 400.000 por QALY ganho, indicando a necessidade de redugdo importante do preco do
denosumabe por parte do fabricante para que fosse incorporado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado em relagdo ao uso do
denosumabe. Possivel beneficio de diminuicao de eventos relacionados ao esqueleto com uso
de bifosfonatos.

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

Conclusao

Tecnologia: DENOSUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao existem evidéncias de boa qualidade metodologica do beneficio do uso de
medicamentos antiabsortivos em pacientes com metastases 6sseas do cancer de tireoide. As
recomendacgdes atuais do uso deste grupo de medicamentos neste cenario clinico € oriunda de
extrapolacdo de dados de outros tumores sélidos e de pequenos estudos com qualidade
metodologica limitada. Ainda, a maioria desses estudos avaliou o grupo dos bifosfonados
(pamidronato e zolendronato) como alternativas para tratar este grupo de pacientes.
Colocando estes dados a luz do caso em tela, ndo temos dados que permitam dizer que a
paciente apresenta contraindicacdo ao uso dos bifosfonados, medicamentos geralmente
disponiveis nos CACON ou UNACON. Ainda, observamos que a dose prescrita de
denosumabe difere daquela registrada para tratamento de metastases 6sseas por tumores
solidos.

Por fim, cabe considerar o custo e a custo-efetividade do medicamento pleiteado. A analise
econOmica realizada por paises de alta renda resultou em perfil de custo-efetividade
desfavoravel para a intervencao proposta sendo utilizados nos respectivos sistemas de saude
apenas apdés diminuicdo de preco do medicamento por parte do fabricante. Ressaltamos a
imprescindibilidade da consideracao dessas questbes, ndo s6 na definicao de politica de saude
publica mas também em decisdes individuais, sob risco de inadvertidamente prover
atendimento privilegiado, com recursos publicos extraidos da coletividade - recursos publicos
que, mesmo em paises ricos, sao finitos e possuem destinacdes orcamentarias especificas
com pouca margem de realocacéo, e cuja destinagao inadequada pode acarretar prejuizos a
toda populagéo assistida pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico informando o diagnostico de
carcinoma de células de Hurthle da tireoide, desde 2015. A paciente ja recebeu tratamento
cirurgico para a sua doenca e duas doses de iodo radioativo (totalizando 300 mCi). Atualmente
apresenta doenca com metastases a distancia (linfonodos, pulmdes, figado, pancreas e 0ssos)
e que estdo em progressédo e foram caracterizadas como iodorrefratarias. As metastases
Osseas acometem Umero esquerdo, terceira € nona costela a direita e manubrio esternal. Esta
em uso de lenvatinibe desde outubro de 2023. Neste contexto, foi indicado tratamento com
denosumabe com objetivo de evitar fraturas 0sseas.

Dentre as neoplasias endocrinas, o carcinoma de tireoide € o mais comum no mundo, podendo
ser subdividido em trés subtipos principais: o carcinoma diferenciado da tireoide (CDT),
medular e indiferenciado (anaplasico). Entende-se como CDT, o tumor maligno da tireoide de
origem epitelial, sendo o carcinoma papilifero o principal representante desta categoria. Além
do carcinoma papilifero, incluem-se dentro do grupo de CDT o carcinoma folicular e o
carcinoma oncocitico (anteriormente chamado de carcinoma de células de Hurthle) (1). A
grande maioria dos CDT tem um prognéstico favoravel, mas 5% a 10% dos casos desenvolvem
doenca metastética; cerca de 60% a 70% deste subconjunto (portanto menos de 5% de todos
0s pacientes com carcinoma de tireoide) se tornam refratarios ao radioiodo, com um impacto
negativo significativo no prognostico e uma expectativa de vida média de 3 a 5 anos (2).

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude cita como opc¢des de
tratamento a cirurgia, a radioiodoterapia, a radioterapia e a quimioterapia, mas nao discute
especificamente o tratamento do cancer de tireoide avancado refratario ao radioiodo (3). Nos
ultimos anos, novos medicamentos foram investigados para o tratamento do dessa condigcéao
clinica, e atualmente dois inibidores de multiquinase foram aprovados como tratamento pela
Food and Drug Administration (FDA) e pela European Medicines Agency (EMA): sorafenibe e
lenvatinibe, este ultimo em uso pela paciente.
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