Nota Técnica 374446

Data de conclusao: 11/07/2025 09:03:58

Paciente

Idade: 78 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Boa Vista do Burica/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 374446

CID: C61 - Neoplasia maligna da préstata
Diagnéstico: C61 Neoplasia maligna da préstata
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: ACETATO DE ABIRATERONA

Via de administracao: abiraterona 250 mg, 120 cp/més. 4 cp ao dia
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Posologia: abiraterona 250 mg, 120 cp/més. 4 cp ao dia

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: ACETATO DE ABIRATERONA

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, em pacientes com
adenocarcinoma de prostata de alto risco ndo metastatica a alternativa disponivel no SUS é o
bloqueio hormonal

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA
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: ACETATO DE ABIRATERONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A abiraterona age inibindo a sintese
de androgenos e de corticosterdides nas adrenais por meio da inibicdo seletiva, potente e
irreversivel da enzima 17 alfa-hidroxilase (CYP17) [10]. Apresenta atividade antitumoral tendo
em vista que o cancer de préstata apresenta crescimento dependente de estimulo hormonal
[10-12].

A abiraterona foi avaliada em dois ensaios clinicos randomizados multicéntricos abertos de
fase 3 publicados conjuntamente que incluiram pacientes com cancer de prostata de alto risco
(linfonodo positivo ou pelo menos dois dos seguintes critérios: doenca T3 ou T4, Gleason 8-10
ou PSA maior ou igual a 40 ng/mL) ou com recorréncia de alto risco (menos de 12 meses com
bloqueio hormonal, com intervalo maior ou igual a 12 meses sem tratamento e PSA maior ou
igual a 4 ng/mL com um tempo de duplicacdo menor que 6 meses; ou PSA maior que 20
ng/mL; ou recidiva linfonodal) [13]. No primeiro estudo, os pacientes foram randomizados para
tratamento com bloqueio hormonal (que poderia incluir castracdo cirirgica ou agonistas e
antagonistas do LHRH) (455 pacientes) ou tratamento com abiraterona e prednisolona (459
pacientes). Ja no segundo estudo, os pacientes foram randomizados para 0 mesmo tratamento
de bloqueio hormonal (533 pacientes) ou tratamento com abiraterona, prednisolona e
enzalutamida (527 pacientes).

Ap6s mediana de acompanhamento de 72 meses, a terapia combinada (abiraterona mais
prednisolona com ou sem enzalutamida) foi associada a uma sobrevida livre de metastase
significativamente melhor [Hazard ratio (HR) de 0,53, intervalo de confianga de 95% (IC 95%)
de 0,44 a 0,64]; sobrevida livre de metastase em 6 anos de 82% versus 69%, mas ndo houve
evidéncia de beneficio de sobrevida livre de metastase quando enzalutamida mais abiraterona
foi comparada com abiraterona sozinha (HR de interacao de 1,02; IC 95% de 0,70 a 1,5). A
terapia combinada apresentou outros beneficios em relagdo ao bloqueio hormonal isolado tais
como aumento de sobrevida global (HR de 0,6; IC 95% de 0,48 a 0,73), sobrevida especifica
do cancer de préstata (HR 0,49; IC 95% de 0,37 a 0,65), sobrevida livre de falha bioquimica
(HR de 0,39; IC 95% de 0,33 a 0,47) e PFS mediana (HR de 0,44; IC 95% de 0,36 a 0,54). O
grupo de tratamento combinado de abiraterona com enzalutamida apresentou a maior
toxicidade entre os grupos avaliados com eventos adversos grau 3 ou piores em 57% dos
casos em comparac¢ao com 37% do grupo de bloqueio hormonal mais abiraterona e 29 a 32%
para ambos os grupos de controle que utilizaram apenas o bloqueio hormonal.

Custo:

ltem Descricao Quantidade Valor unitério Valor Total

ACETATO DE250 MG COM REV13 caixas R$ 7.680,88 R$ 99.851,44
ABIRATERONA CT FR PLAS
PEAD OPC X 120

* 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 =
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PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo 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.

Em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA, em junho de 2025, selecionou-se a op¢ao
de menor custo. Trata-se do medicamento genérico fabricado pelo Laboratorio Farmacéutico
Dr. Reddy's Farmacéutica do Brasil LTDA. Com base nesta informagédo e nos dados da
prescricdo médica, foi elaborada a tabela acima estimando o custo anual do tratamento,
considerando a alternativa mais econémica disponivel.

N&o existem avaliagbes econdémicas nacionais ou internacionais para o uso de abiraterona para
tratamento de pacientes com cancer de prostata de alto risco nao metastatico.

Existe, porém, analise de custo-efetividade, adequada ao contexto brasileiro, que avaliou o
impacto da adicdao de quimioterapia ou de abiraterona a terapia de privagcdo hormonal (TPH)
em pacientes com cancer de prdstata metastatico horménio-sensivel [14]. Constatou-se que a
adicao de docetaxel a TPH, em comparacédo a TPH isolada, representa um custo incremental
de R$ 133.649,22 por QALY, enquanto o uso de abiraterona, combinada a TPH, traz um custo
incremental por QALY de R$ 330.827,70. Concluiu-se que o uso de abiraterona,
diferentemente do docetaxel, ndo é custo-efetivo. Conforme publicado em revisao sistematica,
trata-se de uma conclusao alinhada com diferentes analises de custo-efetividade disponiveis
na literatura internacional.

Também para o cenario metastatico, foi publicado em junho de 2019, parecer da CONITEC
realizou avaliagdo econémica da incorporagao de abiraterona no contexto brasileiro a partir de
dados de efetividade internacionais [7]. A abiraterona foi responsavel por um ganho de 0,88
QALY (anos de vida ajustados por qualidade de vida), enquanto placebo ofereceu 0,67 QALY.
Em termos absolutos, a abiraterona foi associada a um aumento de sobrevida global de cerca
de 4 meses. O custo total da administracdo de abiraterona foi cerca de R$ 44 mil, enquanto
que do placebo foi de aproximadamente R$ 2 mil - ou seja, um custo adicional de R$ 41.793.
Totalizou-se um valor incremental de custo (ICER) de R$ 197.956 por QALY com impacto
cumulativo no orcamento brasileiro de 939 milhdes de reais em cinco anos. O proprio parecer
da CONITEC coloca como valores de referéncia, citado na literatura nacional, até trés vezes o
PIB per capita (R$ 98.241,00) e reforca que "Em nenhuma das variacées dos parametros para
o espectro mais favoravel a abiraterona foi atingida uma razdo incremental de custo-
efetividade abaixo de 3 vezes o PIB per capita, considerando o desfecho de custo por
QALY”[7]. Apesar disso, a CONITEC recomendou a incorporacao da abiraterona em pacientes
com adenocarcinoma de préstata metastatico resistente a castracédo, que receberam terapia
antineoplasica prévia com docetaxel conforme o modelo da Assisténcia Oncoloégica no SUS.
Mais recentemente, em julho de 2024, foi publicado parecer da CONITEC que avaliou o uso da
abiraterona ou enzalutamida para o tratamento de individuos com cancer de prostata
resistente a castragdo metastatico e virgens de tratamento e cancer metastatico em pacientes
com uso prévio de quimioterapial8]. Para a avaliagdo econOmica, foi realizada analise de
sobrevida particionada (PartSA) com horizonte temporal de 10 anos. Neste cenario, a
abiraterona foi considerada custo-efetiva (RCEIl de R$36.759/QALY ganho e R$29.551/AV
ganho), mas ndo enzalutamida (RCEI de R$702.849/QALY ganho e R$635.189/AV ganho) em
pacientes com céncer de préstata metastatico virgens de quimioterapia. Para pacientes com
cancer de prostata metatastico com uso prévio de quimioterapia, a enzalutamida nao foi
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considerada custo-efetiva (R$1.403.451/QALY ganho e R$706.814/AV ganho comparado a
abiraterona; R$513.801/QALY ganho e R$297.232/AV ganho comparado ao placebo). Em
relacdo ao impacto orgcamentario, para pacientes com cancer de prostata metastatico virgens
de quimioterapia, para o cenario alternativo 1 (10% de difusdo ao ano para as tecnologias
novas), observa-se que uma possivel incorporacdo de abiraterona ou enzalutamida no SUS
geraria um incremento de custo, considerando o custo acumulado em cinco anos, sendo o
menor impacto observado para abiraterona (R$ 308.148.843), seguido por enzalutamida
(R$3.366.704.024). Para individuos com cancer de prostata metastatico com uso de
quimioterapia prévia, para o cenario alternativo 1 (10% de difusédo ao ano para a enzalutamida),
observa-se que uma possivel incorporacdo da tecnologia geraria um incremento de custo
considerando o custo acumulado em cinco anos de R$ 1.271.473.873. Como decisao final,
houve recomendacdo de incorporacdo de abiraterona associada a terapia de privagcéao
androgénica (TPA) em pacientes com cancer de prostata resistente a castracdo, metastatico e
virgens de quimioterapia, conforme protocolo do Ministério da Saude.

Também em julho de 2024, em relatério que avaliou 0 uso de abiraterona, apalutamida,
darolutamida e enzalutamida para o tratamento de individuos com cancer de préstata sensivel
a castracdo e metastatico, apenas a abiraterona (em monoterapia ou combinada a
quimioterapia) resultou em estimativas de custo-efetividade dentro do limiar de disposicéo a
pagar alternativo de R$ 120.000 por AVAQ ganho. Para tanto, estimou-se que o SUS deveria
investir de R$ 164.556.064 a R$ 292.481.195 em cinco anos, a depender do tratamento a base
de abiraterona considerado. Como decisao final desta avaliagdo, decidiu-se pela incorporagao
da abiraterona em monoterapia ou associada ao docetaxel para o tratamento de pacientes com
cancer de préstata sensivel a castracéo e metastatico [9].

O Instituto Nacional de Saude e Cuidados de Exceléncia (do inglés, National Institute for Health
and Care Excellence) ndo recomendou a incorporagdo da abiraterona para pacientes com
diagnostico de cancer de prostata metastatico sensivel a privacao hormonal [15]. No parecer
publicado, ressaltou-se que esse tratamento para essa condicéo apresenta ICER de £ 100,000,
sendo superior aos £ 30,000 por QALY (comumente empregado como limite superior de custo
pelo governo britanico). Nao consta avaliacédo pela agéncia para o cenario ndo metastatico.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: aumento de sobrevida livre de metastases (82 versus 69%) e aumento de sobrevida
global (reducdo no risco de morte em 40%) em relagédo ao bloqueio hormonal isolado em 6
anos.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ACETATO DE ABIRATERONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Inicialmente, cabe pontuar que a avaliacdo de manutencao de tratamento ja em
uso configura uma decisao particularmente complexa. Apesar de avaliarmos o caso individual,
entendemos que a conclusao da avaliagcao técnica deve alicercar-se fundamentalmente na
avaliacéo de beneficios a partir da literatura médica para pacientes de mesmo cenario clinico
candidatos ao tratamento, tanto para questdes de efetividade, custo-efetividade, e impacto
orcamentario.

Neste sentido, ha na literatura evidéncia oriunda de ensaio clinico randomizado demonstrando
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aumento de sobrevida livre de metastases e aumento de sobrevida global em individuos com
neoplasia de prostata de alto risco com doencga néo metastatica.

Entretanto, a tecnologia apresenta alto impacto orcamentério e sé foi avaliada pela CONITEC
no cenario de doencga metastatica em concordéancia ao realizado em paises de alta renda como
o Reino Unido. Coloca-se, ainda, que o tratamento com bloqueio hormonal, alternativa
disponivel pelo SUS e recomendada nas Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas (DDT), tem
seu beneficio clinico bem estabelecido na literatura [16,17].

A respeito do eventual efeito da interrupcdo do tratamento ja instituido, restam incertezas
clinicas. Nao ha estudos ou evidéncias cientificas sobre tal situacdo. O principal risco com a
suspensao do tratamento fornecido através de antecipacdo de tutela é o de progressdo da
doenca. No entanto, este risco também existe na vigéncia do tratamento, ndo sendo possivel
garantir, para o caso especifico e conforme os principios da medicina baseada em evidéncias,
que eventual progressao da doenca ou periodo de remissdo seja inequivocamente causada
pelo tratamento. Por fim, ndo identificamos necessidade de suspenséo gradual da medicacgéao.

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 Informagodes: Segundo breve laudo médico (Evento 1, LAUDOS), a parte autora, com
77 anos de idade possui diagnostico de cancer de prostata, com escore de Gleason (4-4) 8
(Evento 1, LAUDOQO9) e Antigeno Prostatico Especifico (PSA) realizado em dezembro de 2023
de 34,26 ng/mL (Evento 1, LAUDOQO9), evidenciado doenca de alto risco. Estd em uso de
analogo de LHRH (gosserrelina). Pleiteia provimento jurisdicional de abiraterona, para o qual
obteve tutela provisoria concedida pela Justica Estadual em janeiro de 2024 (Evento 3,
DESPADECH1). Em laudo datado de abril de 2025, consta que paciente apresenta controle de
PSA e de sintomas com o uso de gosserrelina e abiraterona, com boa tolerancia e manutencao
de qualidade de vida.

No Brasil, de acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), o cancer de prbstata é a
neoplasia maligna mais comum entre homens [1]. A maioria dos casos é diagnosticado e
tratado enquanto a doenca esta localizada a préstata; contudo, alguns pacientes apresentarao
metastases ao diagnéstico, o que torna a doenca incuravel [2]. O diagnéstico de cancer de

Pagina 7 de 8


https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?PO8rVz
https://www.zotero.org/google-docs/?ouC4nw
https://www.zotero.org/google-docs/?VBDy7M

prostata localizado ocorre em média aos 66 anos de idade, ja o diagnéstico de cancer de
prostata metastatico da-se, geralmente, em pacientes mais velhos, culminando com elevada
mortalidade naqueles que possuem mais de 80 anos. Pacientes com céncer de préstata
metastatico apresentam sobrevida estimada entre 24 e 48 meses aplOs diagnéstico [3].
Metéastases 6sseas representam 90% do total de metastases e acarretam importante impacto
na qualidade de vida, causando dor e aumentando o risco de fraturas e compressao de
medula.

Para pacientes com doenca localizada existem mudultiplas possibilidades de tratamento a
depender de variaveis clinicas e laboratoriais como idade do paciente, performance clinica,
agressividade da doenca (avaliada por biopsia) e valor de PSA ao diagnéstico. O tratamento da
doenca local pode ser realizado com cirurgia, radioterapia, braquiterapia ou até vigilancia ativa
a depender das variaveis citadas anteriormente. Uma combinag¢ao destes tratamentos também
pode ser realizada buscando a diminuicdo dos indices de recidiva tanto bioquimica (novo
aumento de PSA) como clinica [4,5].

Segundo as Diretrizes Diagndésticas e Terapéuticas (DDT) do Adenocarcinoma de Prostata,
elaboradas pelo Ministério da Saude em 2016, as op¢des terapéuticas para pacientes com
doenca metastatica englobam a terapia de privagcdao hormonal (TPH) associada ao bloqueio
hormonal cirurgico (castracdo)[6]. Embora a TPH apresente resultados iniciais satisfatorios,
trata-se apenas de uma medida paliativa [3]. Em pacientes refratarios a esses tratamentos e
sintomaticos, as DDT recomendam quimioterapia paliativa com docetaxel associado a
prednisona. Aos pacientes cuja doenca progride em uso de docetaxel, as mesmas diretrizes
apresentam alternativas terapéuticas, tais como cabazitaxel associado a prednisona,
mitoxantrona, cetoconazol, abiraterona, enzalutamida, bisfosfonatos e denosumabe sem
recomendacgdes especificas [6].
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