Nota Técnica 351364

Data de conclusao: 21/05/2025 17:34:33

Paciente

Idade: 74 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: C do 2° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 351364

CID: C41.1 - Neoplasia maligna da mandibula
Diagnéstico: Neoplasia maligna dos ossos da pelve, sacro e coccix
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: PALBOCICLIBE

Via de administracao: via oral
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Posologia: palbociclibe 125mg (Ibrance), continuo. Tomar 1 comprimido ao dia por 21 dias, a
cada 28 dias (intervalo de 7 dias sem tratamento).

Uso continuo? -
Duracao 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: PALBOCICLIBE
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: nao
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PALBOCICLIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PALBOCICLIBE

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: PALBOCICLIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O palbociclibe € um medicamento
para o tratamento do cancer de mama com receptores hormonais positivos e HER2 negativo
(5). E um inibidor seletivo das quinases dependentes de ciclina (CDK) 4 e 6. Ele bloqueia a
atividade destas enzimas que desempenham um papel fundamental no controle da forma como
as células crescem e se dividem. Em alguns canceres, incluindo o cancer de mama, a atividade
da CDK 4 e 6 fica aumentada, o que leva as células cancerigenas a se multiplicarem
descontroladamente e o seu bloqueio tem como objetivo retardar o crescimento das células do
cancer.

Encontramos apenas um relato de caso avaliando o tratamento do cordoma com palbociclibe
(6). Neste estudo foi realizado sequenciamento de préxima geracao (como o sequenciamento
completo do exoma) e coloragcdo imuno-histoquimica do tecido do cordoma de um paciente
com lesdo avancada antes do inicio do tratamento proposto. O paciente foi tratado com
palbociclibe por 4 meses, até progressdo que ocorreu no quinto més de tratamento. Uma
resseccao cirurgica da leséo foi realizada, e o tecido tumoral foi submetido a avaliacdo de
alteraces moleculares. As caracteristicas moleculares do tumor antes do tratamento indicaram
a aplicabilidade do inibidor de CDK4/6, e o paciente apresentou resposta parcial de acordo com
os critérios de Choi ap6s 4 meses de tratamento com palbociclibe, até a progressdo. Uma
alteracdo molecular drastica no tumor foi detectada apds o tratamento, representada pelo
aumento dramatico da amplificacdo de E2F, que é conhecida por induzir a entrada e
progressao do ciclo celular independentemente de CDK4/6. Esses achados demonstram a
evolucéo do tumor sob pressao do medicamento.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
PALBOCICLIBE 125 MG CAP12 caixas R$ 14.347,85 R$ 172.174,20
DURA CT FR
PLAS OPC X 21

* 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
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcao n°. 3, de 2 de mar¢o 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 isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O palbociclibe é produzido pela empresa Laboratérios Pfizer Ltda sob o nome comercial
Ibrance® na forma farmacéutica de capsulas de 75, 100 e 125 mg. Em consulta a tabela da
CMED no site da ANVISA em outubro de 2024 e com base nos dados da prescricéo foi
elaborada a tabela acima.

Nao existem estudos de custo-efetividade avaliando o tratamento do cordoma com palbociclibe
tanto para o cenario nacional como para o cenario internacional.
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https://www.zotero.org/google-docs/?axops0
https://www.zotero.org/google-docs/?ENL8Nn

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: ndo existem estudos comparativos
avaliando o beneficio do tratamento do cordoma com palbociclibe. Existe apenas relato de
caso anedotico de um possivel papel desse medicamento para o tratamento dessa condicéo.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PALBOCICLIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao identificamos ensaios clinicos avaliando o papel do palbociclibe no tratamento
do cordoma. Ha apenas um relato de caso, no qual houve progressao do tumor apdés 5 meses
de tratamento com o medicamento pleiteado. Além disso, o impacto orgcamentario da terapia
pleiteada, mesmo em decisédo isolada, é elevado, com potencial de comprometimento de
recursos publicos extraidos da coletividade - recursos publicos que sdo escassos e que
possuem destinagcbes orgcamentarias com pouca margem de realocacdo, e cujo uso
inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populagéo assistida pelo SUS.

Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para uma
doenca grave, no entanto, frente a auséncia de evidéncias do seu beneficio e ao alto impacto
orcamentario mesmo em decisdo isolada, entendemos que se impde o presente parecer
desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Ulici V, Hart J. Chordoma. Arch Pathol Lab Med. 10 de margo
de 2022;146(3):386-95.

2. Walcott BP, Nahed BV, Mohyeldin A, Coumans JV, Kahle KT, Ferreira MJ. Chordoma:
current concepts, management, and future directions. Lancet Oncol. fevereiro de

2012;13(2):e69-76.

3. Karele EN, Paze AN. Chordoma: To know means to recognize. Biochim Biophys Acta Rev

Cancer. setembro de 2022;1877(5):188796.

4. Desai R, Pelargos PE, Dunn IF. Chordoma: Genetics and Contemporary Management. Int J
Mol Sci. 28 de maio de 2024;25(11):5877.

5. Laboratorios Pfizer. Ibrance. Bula do Profissional.

6. Zhong N, Yu D, Yang M, Lu X, Zhang Q, Wei W, et al. A retrospective study on the
mechanism underlying quick transfer from response to resistance in a repeated recurrent

chordoma patient with molecular alterations treated with Palbociclib. J Cancer Res Clin Oncol.
19 de fevereiro de 2024:150(2):95.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao
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Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico (Evento 1 - LAUDOS)
descrevendo ser portadora de cordoma (CID10: C41.4) com origem no sacro e com diagnéstico
em outubro de 2013. Realizou tratamento cirurgico em janeiro de 2014 com ampla ressecg¢ao.
Por suspeita de recidiva realizou puncéo de area suspeita em dezembro de 2014 além de ter
realizado exploracdo cirurgica de area ao nivel da 4% vértebra lombar em 2016. Ambas as
avaliacbes n&o confirmaram recidiva. No entanto, em avaliagdo realizada em novembro de
2020 paciente apresentou recidiva na regido pélvica confirmada por bidpsia. Em avaliagdo
complementar apresentava multiplos nddulos pulmonares e hepaticos compativeis com
metastase de cordoma. Em avaliagdo molecular apresentava mutacdes nos genes SMARCBH1,
CDKN2A, CDKN2B, MTAP, AKT2, AXL e CD79A. Nao apresentava muta¢cdes nos genes
PDGFB/PDGFRB. Apresentava expressao de PD-L1 em 20% das células e CPS = 20. Devido
a isso, realizou tratamento com imunoterapia na forma de inducdo com nivolumabe e
ipilimumabe e manutencdo apenas com nivolumabe de maio de 2021 até setembro de 2022,
quando apresentou progressao de doenca. Nessa situacdo, pleiteia tratamento paliativo com
palbociclibe.

O cordoma é um tumor 6sseo maligno raro que se origina de remanescentes da notocorda
embrionaria. Esses tumores séo caracterizados por um crescimento lento, mas sao localmente
agressivos e invasivos. Os cordomas ocorrem predominantemente no esqueleto axial, com os
locais mais comuns sendo o sacro, a base do cranio e a coluna vertebral (1-3).

Existem trés variantes histoldgicas principais de cordomas: convencional, condroide e
desdiferenciado. O cordoma convencional é o subtipo mais comum, enquanto o condroide
apresenta elementos cartilaginosos e o desdiferenciado é mais agressivo, com caracteristicas
de sarcoma de células fusiformes de alto grau (2).

O tratamento padréo para cordomas envolve a ressec¢ao cirurgica completa, frequentemente
combinada com radioterapia adjuvante, devido a resisténcia dos cordomas a quimioterapia
convencional (1). A localizagdo anatdémica dos cordomas pode tornar a cirurgia desafiadora, e a
taxa de recorréncia é alta (1,3).

O diagnoéstico de cordoma geralmente requer confirmagdo por imagem avangada e biopsia,
devido a semelhang¢a com outros tumores, como o condrossarcoma. A andlise genética recente
identificou mutacdes recorrentes em vias de sinalizacdo PI3K e genes de remodelacdo da
cromatina, o que pode informar modelos prognédsticos e estratégias terapéuticas (4).
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