Nota Técnica 377193

Data de conclusao: 17/07/2025 14:42:55

Paciente

Idade: 47 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Picada Café/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 377193

CID: C25.0 - Neoplasia maligna da cabec¢a do pancreas
Diagnéstico: Neoplasia maligna da cabeca do pancreas
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 OCTREOTIDA

Via de administracao: IM
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Posologia: Sandostatin LAR 30 mg (Octreotide de liberacéo prolongada) na dose de 30 mg (1
ampola) por via intramuscular a cada 4 semanas.

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 OCTREOTIDA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao estdo disponiveis
na rede publica, alternativas farmacoldgicas que compartilhem da mesma classe farmacolégica
ou alvo terapéutico que a tecnologia pleiteada, porém estéo disponiveis ha outras modalidades
terapéuticas que podem ser utilizadas no tratamento desta condicdo, como cirurgia,
radioterapia e quimioterapia citotoxica.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACETATO DE OCTREQOTIDA
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 OCTREQOTIDA

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ACETATO DE OCTREOTIDA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A octreotida € um medicamento que
pertence a classe dos analogos sintéticos da somatostatina, um horménio produzido
naturalmente pelo organismo. A octreotida atua ligando-se aos receptores de somatostatina
presentes em varias células do corpo, inibindo a liberacéo de diferentes horménios, como a
somatotropina, a insulina, o glucagon e a gastrina. Essa acao inibitéria da octreotida tem
diversos efeitos terapéuticos, sendo utilizada principalmente no tratamento de condicées como
acromegalia, sindrome carcinoide, diarreia grave associada a tumores endoOcrinos e
sangramento gastrointestinal por varizes esofagicas em pacientes com cirrose hepatica. A
octreotida € administrada por via injetavel, podendo ter uma duracédo prolongada de acgao
quando utilizada na forma de depdsito. Seu mecanismo de acéo e propriedades farmacolégicas
a tornam uma opcéo valiosa no controle de certas doencgas enddcrinas e gastrointestinais (4).
Uma vez que a somatostatina tem uma duragdo in vivo muito curta, analogos da somatostatina,
como a octreotida e lanreotida, foram desenvolvidos como agentes antitumorais para uso em
pacientes com tumores neuroenddcrinos. Dois estudos estabeleceram o papel dos analogos da
somatostatina (SSAs) como agentes antiproliferativos em pacientes com tumores
neuroenddcrinos bem diferenciados.

O ensaio clinico PROMID, de fase 3, foi um estudo em que 85 pacientes com tumores
neuroenddcrinos metastaticos ou inoperaveis, sem tratamento prévio, assintomaticos ou com
sintomas leves, foram randomizados para receber octreotida de liberacao lenta (LAR), na dose
de 30 mg por més, ou placebo (5). O desfecho primario foi tempo para progresséo ou morte. O
tempo mediano para progressao nos grupos octreotida e placebo foi de 14,3 e 6 meses,
respectivamente [Hazard ratio (HR) de 0,34 com intervalo de confianga de 95% (IC95%) de
0,20 a 0,59; P<0,001]. Apbs 6 meses de tratamento, status de doenca estavel foi observado em
66,7% dos pacientes no grupo octreotida e em 37,2% dos pacientes no grupo placebo. Nao
houve diferenca em sobrevida global (HR de 0,81; 1C95% de 0,30 a 2,18). Uma analise
posterior reavaliou os achados de sobrevida em longo prazo deste estudo, mantendo os
achados anteriores de equivaléncia entre os dois grupos: mediana de sobrevida global de 84,7
meses no grupo octreotida vs. 83,7 meses no grupo placebo (HR de 0,83; P=0,51) (6). Estes
dados de sobrevida devem ser avaliados com cautela, uma vez que se 0 paciente
apresentasse progressdo da doenca no grupo placebo era permitido que ele passasse a
receber octreotida (de fato, 88,4% dos pacientes randomizados para placebo cruzaram para o
grupo octreotida ap6s uma mediana de 9,2 meses).

O segundo estudo que avaliou essa questao foi o estudo CLARINET (7). Trata-se também de
um ensaio clinico, de fase 3, multinacional, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo.
Foram randomizados 204 pacientes para lanreotida (analogo da somatostatina) ou placebo,
uma vez a cada 28 dias, por 96 semanas. O desfecho primario foi a sobrevida livre de
progressao (SLP). A lanreotida, em comparacdo com o placebo, foi associado a uma SLP
significativamente maior (mediana ndo alcancada vs. mediana de 18,0 meses; P<0,001) com
taxa de risco para progressao ou morte de 0,47 (IC95% de 0,30 a 0,73). As taxas estimadas de
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SLP em 24 meses foram 65,1% (IC95% de 54,0 a 74,1) no grupo lanreotida e 33,0% (IC95%
de 23,0 a 43,3) no grupo placebo. Nao houve diferencas significativas entre os grupos na
qualidade de vida ou na sobrevida global. O evento adverso mais comum relacionado ao
tratamento foi diarréia (em 26% dos pacientes no grupo lanreotida e 9% nos pacientes do
grupo placebo).

ltem Descricéo Quantidade Valor unitario Valor Total

ACETATO DE30 MG PO SUS12 R$ 8.799,49 R$ 105.593,88
OCTREOTIDA IN0 CT FA VD
(SANDOSTATIN TRANS + 1 SER
LAR) DIL X 25 ML +
SIST APLIC**
CAP**

*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
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 margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério 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 isenc¢ao 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 acetato de octreotida na forma de liberagcdo lenta (LAR) é produzido pela industria
farmacéutica Novartis Biociéncias S.A. sob o nome comercial Sandostatin LARO. Trata-se de
um medicamento com isencao de ICMS para aquisicdo por 6rgaos da Administracdo Publica
Direta Federal, Estadual e Municipal, conforme convénio ICMS n° 87/02. Em consulta a tabela
da CMED no site da ANVISA em junho de 2025 e aos dados da prescri¢cédo foi construida a
tabela acima.

Nao encontramos estudos que avaliaram a custo-efetividade da octreotida LAR para a
condicao clinica pleiteada, tumor neuroendodcrino de baixo grau, porém existe parecer da
CONITEC do uso de lanreotida para essa condicao (3). Neste parecer, foi analisado estudo de
custo-efetividade deste medicamento, que possui valor semelhante ao da octreotida. Nesta
avaliacdo, a razao incremental de custo-efetividade (RCEI) resultante da simulagdo de
tratamentos com lanreotida ou conduta expectante por 6 anos no modelo proposto foi de R$
52.775,13 por ano de vida ganho e de R$ 40.478,00 por ano de vida ganho para um horizonte
temporal de 6 e de 30 anos respectivamente. Essa avaliacdo também apresentou dados de
impacto orgamentario com impactos orgamentarios incrementais de R$ 103,63 milhdes no
primeiro ano e de R$ 674 milhées em 5 anos.

Uma andlise de custo-efetividade foi realizada nos EUA, considerando pacientes com sindrome
carcinoide ou tumor secretor de polipeptideo intestinal vasoativo (VIPOMA), e demonstrou que
0 uso de octreotida € custo-efetivo (8).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Incremento da sobrevida livre de
progressao. Sem evidéncia de beneficio no que se refere a melhora da qualidade de vida ou
aumento da sobrevida global.

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

Tecnologia: ACETATO DE OCTREQOTIDA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Ha evidéncia de boa qualidade metodolégica que o uso dos analogos de
somatostatina (entre eles, o octreotide LAR) aumentam a sobrevida livre de progressédo em
pacientes com tumor neuroenddcrino. Nao encontramos estudos que avaliaram a custo-
efetividade dessa intervencdo no cenario clinico pleiteado (tumor neuroenddcrino de baixo
grau), mas ha pelo menos um estudo mostrando que o tratamento € custo efetivo em um
cenario relacionado (VIPOMA) e um parecer da CONITEC que avalia medica¢des do grupo dos
analogos da somatostatina.

Recomendamos que o fornecimento seja condicionado ao informe regular quanto a progressao
da doenca, pelo menos a cada seis meses.

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 Informacoes: A parte autora apresenta documentos médicos (Evento 1 - LAUDO?7)
informando possuir diagnostico de tumor neuroendocrino G1 de pancreas, recidivado e
metastatico para figado e linfonodos abdominais e toracicos. Em 2003 realizou ressecgéao
laparoscopica de leséo em omento, com recidiva mediastinal e resseccédo em julho de 2016.
Relata remoc&o completa de tumor em mediastino superior realizada em abril de 2017, com
posterior internagéo para procedimento de linfadenectomia e laparotomia, com resseccao de
lesao retroperitoneal, em novembro de 2017. Nessa situacéo, pleiteia tratamento paliativo com
octreotida LAR, concedido através de antecipacédo de tutela desde setembro de 2020, com
relato de exames de imagem em 2024 demonstrando doenca estavel.

Os tumores neuroendécrinos (TNEs) sdo neoplasias heterogéneas com comportamento
biolégico, aparéncia histologica e resposta ao tratamento variaveis. Alguns exemplos desses
tumores incluem os TNEs bem diferenciados do trato gastrointestinal e pancreas, cancer
medular de tireoide e feocromocitomas. Geralmente, esses tumores crescem lentamente e
produzem horménios ou substancias vasoativas (1). O diagnoéstico dos TNEs é geralmente feito
por meio de exames anatomopatoldgicos que identificam a aparéncia histoldgica caracteristica.
O prognéstico dos TNEs depende de fatores como estagio da doencga, localizagdo do tumor,
presenca de metastases e grau de diferenciacéo celular. Alguns subtipos bem diferenciados
tém um prognostico relativamente melhor em comparagéo com tumores pouco diferenciados ou
de alto grau (1). A presenca de metastases também influencia o prognéstico, sendo que
pacientes com metastases a distancia geralmente tém um prognéstico desfavoravel. E
importante ressaltar que o prognéstico individual pode variar e deve ser discutido com o médico
responsavel, considerando as caracteristicas especificas de cada caso.

O tratamento desses tumores varia de acordo com a situacdo clinica de cada paciente. Para
lesbes localizadas, como a les&o primaria suspeita ou metastases hepaticas, a op¢ao pode ser
a terapia local, como resseccao cirargica. Em casos de doenca hepéatica predominante, podem
ser consideradas terapias néo cirurgicas direcionadas ao figado. Para pacientes com
metastases a distancia, existem varias opcdes terapéuticas, incluindo o uso de analogos de
somatostatina para controlar a secre¢cao hormonal, bem como medicamentos como everolimo,
radioterapia e quimioterapia, dependendo das caracteristicas especificas do tumor e da
resposta individual do paciente (2).
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