Nota Técnica 349467

Data de conclusao: 19/05/2025 10:59:47

Paciente

Idade: 75 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Pelotas

Tecnologia 349467

CID: C56 - Neoplasia maligna do ovario
Diagnéstico: neoplasia maligna do ovario
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: BEVACIZUMABE

Via de administracao: IV
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Posologia: bevacizumabe 25mg/ml, aplicar juntamente com a quimioterapia, 1V, 15mg/kg a
cada 21 dias, até progresséo de doenca ou toxicidade inaceitavel.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BEVACIZUMABE

Descrever as opc¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: para o caso em tela,
estaria disponivel novo tratamento com quimioterapia isolada ou cuidados de suporte.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BEVACIZUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BEVACIZUMABE
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BEVACIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O bevacizumabe &€ um anticorpo
monoclonal recombinante direcionado ao fator de crescimento do endotélio vascular humano
(VEGF), ao qual se conecta, bloqueando-o, e dessa forma reduzindo a vascularizagéo tumoral
com efeito em sua progresséo (6).

O principal estudo que se aplica ao caso em tela é o estudo AURELIA (7). Este foi um estudo
de fase lll, aberto, randomizado e de dois bragos que avaliou o bevacizumabe (10 mg/kg IV a
cada 2 semanas) em combinagdo com quimioterapia (paclitaxel, topotecano ou doxorrubicina
lipossomal peguilada) versus quimioterapia isolada em 361 pacientes com cancer de ovario
que haviam apresentado progressao de doenca dentro de 6 meses de terapia anterior com
platina. Como resultado, o grupo randomizado para tratamento com bevacizumabe apresentou
taxa de resposta de 31% em comparacdo com O grupo de quimioterapia isolada que
apresentou taxas de resposta de 13%. A mediana de sobrevida livre de progressao foi de 6,7
meses para o grupo tratado com bevacizumabe contra 3,4 meses do grupo tratado com
quimioterapia isolada (p=0.001). A mediana de sobrevida global foi de 16,6 meses para o grupo
tratado com bevacizumabe contra 13,3 meses do grupo tratado com quimioterapia isolada,
porém sem atingir significancia estatistica (Hazard Ratio de 0,85 com intervalo de confianca de
95% de 0,66 a 1,08, p < 0,174). A justificativa da nao significancia para os desfechos de
sobrevida global pode estar relacionada com a troca de grupo durante o estudo, ja que 40%
dos pacientes randomizados para tratamento com quimioterapia isolada utilizaram
bevacizumabe como droga unica ao apresentarem progressao.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

BEVACIZUMABE 25 MG/ML SOL36 R$ 2.069,36 R$ 74.496,96
DIL INFUS IV CT
FA VD TRANS X
16 ML

25 MG/ML SOL54 R$ 509,65 R$ 26.501,80
DIL INFUS IV CT

FA VD TRANS X 4

ML

TOTAL R$ 100.998,76

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margco de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio 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 iseng¢ao de
ICMS para aquisicéo por 6rgédos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e
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https://www.zotero.org/google-docs/?TcoFll

Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O bevacizumabe é produzido por multiplas empresas, sendo a op¢do mais econbémica a da
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA sob o nome comercial Mvasi® na forma
farmacéutica de solucdo injetavel para infuséo intravenosa. A partir de consulta a tabela da
CMED no site da ANVISA, em julho de 2024, e da prescricdo médica anexada aos autos,
elaborou-se a tabela acima estimando o custo de um ano de tratamento.

Nao foram encontrados estudos econémicos para o cenario nacional. No site da Conitec, na
secao de tecnologias demandadas, consta protocolo (pedido de avaliagdo de tecnologia) de
2017, mas o status da avaliagdo é “Processo encerrado: a pedido do demandante”

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE, da Inglaterra), realizou convite para
que a Roche apresentasse evidéncias clinicas para avaliacdo do bevacizumabe em
combinagdo com quimioterapia para o tratamento do cancer de ovario resistente a platina,
porém esta admitiu que nao seria possivel demonstrar a relacdo custo-beneficio dessa
medicacao para essa condi¢ao clinica (8).

Subdivisédo da Agéncia Canadense de Drogas e Tecnologias e Saude (do inglés, Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health ou CADTH), destinada ao auxilio de gestores em
saude na tomada de decisdo baseada em evidéncias, a Revisdo de Drogas Oncolégicas
Canadense (do inglés, Pan Canadian Oncology Drug Review ou pCODR) emitiu parecer acerca
da utilizacao de bevacizumabe em combina¢cdo com quimioterapia para o tratamento de cancer
de ovario resistente a platina. A conclusdo deste comité foi favoravel a incorporagéo desta
medicacao para esse contexto desde que o seu preco fosse reduzido a valores aceitaveis, ja
qgue nao foi considerada uma tecnologia custo-efetiva considerando os beneficios modestos de
sobrevida livre de progressao (9).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento de sobrevida livre de
progressao estimada em cerca de 3 meses, sem impacto em sobrevida global.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: BEVACIZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A evidéncia disponivel para o uso de bevacizumabe em concomitdncia com
quimioterapia apos recorréncia de doenca resistente a platina ndo demonstrou aumento de
sobrevida global, apenas modesto aumento de sobrevida livre de progresséo. Trata-se de
medicamento de alto custo, ndo recomendado para uso no sistema publico de paises de maior
renda média que o Brasil, e sem parecer da agéncia nacional responsavel pela avaliagdo de
incorporacao de tecnologias no SUS. Dessa forma, entendemos que se impde o0 presente
parecer desfavoravel, sob risco de uso ineficiente de recursos publicos escassos e
consequente prejuizo a toda a populacao 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 Informacg6es: Conforme os documentos médicos apresentados (Evento 1, LAUDO4;
Evento 1, FORMb), a paciente tem 74 anos e € portadora de adenocarcinoma de ovario com
metastases (Estadio clinico IV). Em julho de 2023, foi submetida a uma laparotomia com
resseccao da lesdo, e o diagndstico de adenocarcinoma de ovario foi confirmado por exame
anatomopatologico. Recebeu tratamento com carboplatina e paclitaxel por 6 ciclos, de
setembro de 2023 a janeiro de 2024. Em abril de 2024, necessitou realizar nova citorredugao,
envolvendo a remocéo de parte do reto, colon sigmoide e parte da vagina, com criacédo de uma
colostomia terminal na fossa iliaca esquerda. Tomografia realizada em maio de 2024
evidenciou progressdo da doenca no peritbnio. Atualmente, apresenta patologia platino-
resistente e recebeu indicacdo de tratamento com paclitaxel semanal associado a
bevacizumabe. O peso atual € 69 kg. Nessa situacédo pleiteia tratamento paliativo com
bevacizumabe por tempo indeterminado a ser utilizado em combinagdo com quimioterapia
baseada em paclitaxel.

O cancer de ovario € a doenca maligna ginecolégica mais letal e a quinta causa mais comum
de cancer em mulheres (1,2). No Brasil, de acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA)
estima-se que, para cada ano do triénio 2020/2022, sejam diagnosticados no Brasil 6.650
novos casos de cancer de ovario, com um risco estimado de 6,18 casos a cada 100 mil
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mulheres. O risco de uma mulher desenvolver cancer de ovario durante sua vida € de 1 em 78.
A chance de uma mulher morrer de cancer de ovario é de cerca de 1 em 108. Esse tipo de
cancer se desenvolve principalmente em mulheres mais idosas. Cerca de metade delas sao
diagnosticadas com cancer de ovario em torno de 63 anos ou mais, entretanto, 10% dos casos
sao sindromes hereditarias que, na maioria das vezes (65 a 75%), sdo decorrentes de
mutac¢des nos genes Breast Cancer 1 (BRCA1) e Breast Cancer 2 (BRCA2), nesses casos, 0
diagnéstico costuma ocorrer em idades menos avancadas (2-4).

O tratamento padréo de primeira linha do cancer de ovario avangado é feito com carboplatina e
paclitaxel. A escolha do tratamento na recidiva depende basicamente da resposta ao
tratamento prévio. Classificam-se as pacientes em sensiveis, resistentes ou refratarias a
quimioterapia com composto de platina de acordo com o intervalo livre de progressao. Se a
recidiva ocorrer em seis meses ou mais, as pacientes sao consideradas sensiveis; se ocorrer
em menos de seis meses, resistentes; e se nao houver resposta ou se houver progressao
tumoral durante a quimioterapia, refratarias. A resisténcia ao tratamento prévio com composto
de platina € um importante fator prognéstico e preditivo (5).
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