Nota Técnica 573272

Data de conclusdo: 10/09/2026 12:42:13

Paciente

Idade: 44 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Manaus/AM

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 12 Unidade do Ndcleo de Justica 4.0 - Saude Suplementar

Tecnologia 573272-A

CID: C25.1 - Neoplasia maligna do corpo do pancreas

Diagnostico: Adenocarcinoma ductal invasivo primario do corpo do pancreas, atualmente
metastatico, estadio 1V, com metastases hepaticas.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Ressonancia magnética com
identificacdo de lesdo neoplasica no corpo pancreatico; bidpsia da lesdo guiada por tomografia
computadorizada, com estudo anatomopatolégico e imuno-histoquimico confirmando
adenocarcinoma ductal invasivo primario do pancreas; exames de imagem seriados, incluindo
PET-CT, utilizados para estadiamento e acompanhamento da doenca metastatica.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacédo do registro: Valido
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Nome comercial: -
Principio Ativo: PACLITAXEL
Via de administracdo: Endovenosa

Posologia: Nab-paclitaxel 125 mg/m?2, por via endovenosa, nos dias 1, 8 e 15, em ciclos de 28
dias, associado a Gencitabina 1.000 mg/mz, até progressao da doenca ou toxicidade proibitiva.
No caso concreto, a dose solicitada de nab-paclitaxel foi de aproximadamente 295,57 mg por
aplicacdo, compativel com a superficie corporal informada nos autos.

Uso continuo? Sim
Duracéao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacdo 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
Oncoldgico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PACLITAXEL

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para pacientes com
adenocarcinoma pancreético metastatico com progressao apos FOLFIRINOX, existem outras
estratégias quimioterapicas possiveis, embora ndo esteja demonstrado que sejam clinicamente
equivalentes ao esquema Gencitabina + nab-paclitaxel ja iniciado neste paciente.

Na Saude Suplementar, a quimioterapia sistémica encontra-se prevista no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude da ANS. Entre as alternativas terapéuticas reconhecidas
em diretrizes clinicas para pacientes com progressao apos FOLFIRINOX estdo Gencitabina em
monoterapia e Gencitabina associada ao paclitaxel convencional, além da prépria associacéo
Gencitabina + nab-paclitaxel, esta Ultima utilizada no caso em analise como segunda linha.

O paclitaxel convencional ndo deve ser considerado genérico ou similar do nab-paclitaxel. S&o
formulacdes farmacéuticas diferentes. A prépria ANVISA ja advertiu que o Abraxane®
(paclitaxel ligado a albumina) ndo deve ser simplesmente substituido por outras formulacdes de
paclitaxel, em razédo de diferencas farmacoldgicas e de seguranca.

No SUS, nao foi identificado PCDT/DDT especifico para cancer de pancreas nem incorporagcao
nacional do nab-paclitaxel para a situacdo clinica em andlise. O tratamento quimioterapico
oncolégico é realizado no ambito dos estabelecimentos habilitados em oncologia
(UNACON/CACON), podendo ser utilizados esquemas citotoxicos disponiveis nesses servicos,
dentre os quais a Gencitabina constitui alternativa reconhecida para pacientes previamente
tratados com FOLFIRINOX.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao
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Custo da Tecnologia

Tecnologia: PACLITAXEL

Laboratadrio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PACLITAXEL

Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PACLITAXEL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A associacdo Gencitabina + nab-
paclitaxel possui eficAcia e seguranca demonstradas por evidéncia de alto nivel no
adenocarcinoma pancreatico metastatico em primeira linha. O ensaio clinico randomizado fase
[l MPACT, envolvendo 861 pacientes, comparou Gencitabina + nab-paclitaxel com Gencitabina
isolada e demonstrou aumento significativo da sobrevida global mediana de 6,7 para 8,5 meses
(HR 0,72; 1C95% 0,62-0,83; p<0,001), além de melhora da sobrevida livre de progresséo e da
taxa de resposta objetiva. A ESMO (European Society for Medical Oncology) classifica o
esquema, em primeira linha, com nivel de evidéncia | e grau de recomendacéao B.

No entanto, para a situacdo especifica do demandante — segunda linha apds progressédo ao
FOLFIRINOX — o uso é off-label quanto a linha de tratamento, porém possui respaldo em
diretrizes clinicas e estudos prospectivos, ainda que com nivel de evidéncia inferior ao
existente para primeira linha.

A diretriz da ASCO (American Society of Clinical Oncology) admite Gencitabina + nab-paclitaxel
como segunda linha apés FOLFIRINOX em pacientes com ECOG 0-1 e perfil clinico favoravel,
classificando a recomendacdo como de qualidade de evidéncia baixa e forca moderada. A
atualizacdo da ESMO também admite o esquema apds FOLFIRINOX, classificando
especificamente Gencitabina + nab-paclitaxel como opc¢do de segunda linha com nivel de
evidéncia Ill, recomendacgéo C; a adaptacdo Pan-Asian ESMO igualmente contempla essa
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estratégia [l1,B].

Entre os estudos prospectivos, ensaio multicéntrico fase [l com 40 pacientes que apresentaram
progressdo apos FOLFIRINOX demonstrou, com Gencitabina + nab-paclitaxel, sobrevida global
mediana de 9,9 meses, sobrevida livre de progressao de 5,8 meses e taxa de controle da
doenca de 87,5%. Eventos adversos relacionados ao tratamento de grau ?3 ocorreram em
62,5%, principalmente trombocitopenia, anemia, neutropenia, neuropatia periférica e edema.
Outro estudo prospectivo fase Il, com 30 pacientes, encontrou taxa de resposta de 13,3%,
sobrevida livre de progressdo de 3,8 meses e sobrevida global de 7,6 meses, com eventos
adversos grau 3—4 em 70% dos pacientes.

Revisao sistematica e meta-analise de tratamentos a base de Gencitabina ap6s FOLFIRINOX
mostrou que Gencitabina + nab-paclitaxel apresentou maior taxa de resposta objetiva (14,4%
versus 8,4%) e maior controle da doenca (53,5% versus 30,5%) em comparacdo com
Gencitabina isolada. Entretanto, a maior parte da evidéncia incluida era proveniente de estudos
nao randomizados, o que limita a certeza dessas estimativas.

Dessa forma, os estudos disponiveis demonstram atividade antitumoral e beneficio clinico
plausivel do esquema Gencitabina + nab-paclitaxel apos progressdo ao FOLFIRINOX, mas nao
foi identificado ensaio clinico fase Ill randomizado confirmatério avaliando especificamente
essa sequéncia terapéutica. Assim, ndo se pode atribuir ao uso em segunda linha 0 mesmo
nivel de evidéncia existente para sua indicacdo aprovada em primeira linha. No caso concreto,
0 esquema possui ainda a particularidade de ja ter sido efetivamente iniciado, com realizac&o
do primeiro ciclo, tendo sua continuidade sido posteriormente impedida por negativa
administrativa da operadora, e ndo por progressao documentada durante o proprio esquema,
toxicidade proibitiva ou contraindicacdo definitiva ao tratamento. Nos autos, o oncologista
registra o uso de Gencitabina + nab-paclitaxel como segunda linha apds progressédo ao
FOLFIRINOX.

Em sintese, a associacao apresenta evidéncias favoraveis de eficacia e seguranca aceitavel no
cenario pos-FOLFIRINOX e é reconhecida por diretrizes internacionais como opcao de
segunda linha; contudo, a evidéncia especifica € predominantemente de fase Il e estudos
observacionais, ndo havendo ensaio fase Il confirmatorio.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O tratamento possui finalidade paliativa,
nao curativa. Espera-se:

? obtencao de resposta tumoral ou estabilizacdo da doenca;

? retardamento da progressdo do adenocarcinoma pancreatico metastético;

? prolongamento da sobrevida livre de progressdo e potencial prolongamento da sobrevida
global;

? manutencao ou melhora de sintomas e da qualidade de vida decorrentes do controle tumoral.
No caso concreto, trata-se ainda da continuidade de um protocolo ja iniciado, com realizacédo
do primeiro ciclo, ndo havendo nos autos indicacédo de que sua interrupcao tenha ocorrido por
toxicidade ou contraindicagédo ao nab-paclitaxel, mas por negativa administrativa superveniente
da operadora.

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

Conclusao

Tecnologia: PACLITAXEL

Conclusao Justificada: Favoravel
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Conclusao: Considerando que o requerente apresenta adenocarcinoma ductal invasivo do
corpo do pancreas, CID-10 C25.1, estadio IV, com metastases hepéticas, caracterizando
doenca oncoldgica avancada e de finalidade terapéutica paliativa;

Considerando que o paciente apresentava doenca metastatica desde o inicio do tratamento
sistémico, tendo recebido FOLFIRINOX como primeira linha, posteriormente submetido a
pancreatectomia caudal associada a esplenectomia, seguido de complementacdo com
FOLFIRINOX e manutencdo com 5-fluorouracil, evoluindo posteriormente com progressao
hepatica e linfonodal da neoplasia;

Considerando que, diante da progressao da doenca, foi indicada Gencitabina associada ao nab-
paclitaxel (Abraxane®) como segunda linha de tratamento sistémico;

Considerando que o nab-paclitaxel possui registro sanitario valido na ANVISA, estando
aprovado, em associacdo a Gencitabina, para o tratamento em primeira linha
do adenocarcinoma pancreatico metastatico, de modo que sua utilizacdo apds progressao ao
FOLFIRINOX caracteriza uso off-label quanto a linha de tratamento;

Considerando que, apesar do carater off-label nesta sequéncia terapéutica, a associacao
Gencitabina + nab-paclitaxel possui respaldo em diretrizes internacionais, incluindo ASCO e
ESMO, como opcéo terapéutica apos progressdo ao FOLFIRINOX, especialmente em
pacientes com bom estado funcional,

Considerando que estudos prospectivos de fase I, estudos observacionais e revisédo
sistematica demonstram atividade antitumoral, controle da doenca e sobrevida clinicamente
relevantes com Gencitabina + nab-paclitaxel apés FOLFIRINOX, embora a certeza da
evidéncia seja inferior aquela existente para sua utilizacdo em primeira linha e nédo tenha sido
identificado ensaio clinico fase Il confirmatério especifico para essa sequéncia; Considerando
gue existem outras alternativas terapéuticas possiveis, incluindo Gencitabina isolada e
Gencitabina associada ao paclitaxel convencional, porém nao foram identificados ensaios
clinicos comparativos diretos capazes de demonstrar equivaléncia de eficacia e seguranca
entre Gencitabina + paclitaxel convencional e Gencitabina + nab-paclitaxel;

Considerando que, no caso concreto, o protocolo ja havia sido efetivamente iniciado, tendo o
paciente recebido o primeiro ciclo completo, inclusive com administracdo do nab-paclitaxel nos
trés dias previstos, ap6s a guia da operadora constar como autorizada, sendo a continuidade
posteriormente obstada por negativa administrativa superveniente, e ndo em razdo de
progressdo documentada durante o proprio esquema, toxicidade proibitiva ou contraindicacéo
definitiva ao medicamento;

Considerando que a prépria decisao judicial registra como circunstancia relevante o fato de a
operadora ter autorizado o primeiro ciclo e posteriormente impedido o segundo sob alegacéo
de uso off-label;

Considerando que nao ha evidéncia de fenbmeno de rebote ou progresséo tumoral acelerada
especificamente decorrente da retirada do nab-paclitaxel, porém a interrupcéo prolongada de
tratamento sistémico potencialmente ativo em paciente com neoplasia metastatica em
progresséao pode reduzir a oportunidade de controle da doenca e favorecer progressao tumoral
adicional, devendo a retomada ocorrer tdo logo existam condi¢des clinicas adequadas;

Ante ao exposto, este NATJUS/SES-AM manifesta-se FAVORAVEL a continuidade do
tratamento com Gencitabina associada ao nab-paclitaxel (Abraxane®), conforme prescri¢cdo da
equipe médica assistente, considerando que o esquema possui respaldo cientifico e é
reconhecido por diretrizes clinicas como opc¢ao terapéutica apos progressdo ao FOLFIRINOX;
gue o paciente apresenta doenca metastatica em progressdo; que ndo foi demonstrada
alternativa terapéutica comprovadamente equivalente ao protocolo ja instituido; e que, no caso
concreto, o tratamento foi efetivamente iniciado apds autorizacdo da operadora, sendo sua
continuidade posteriormente interrompida por negativa administrativa superveniente. Ressalva-
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se gue a utilizacdo do nab-paclitaxel permanece off-label quanto a linha de tratamento e que
sua administracéo devera estar condicionada a manutencao de condi¢des clinicas adequadas,
avaliacdo de seguranca, tolerabilidade e auséncia de contraindicacdes pela equipe oncologica
assistente.

H& evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliogréaficas: 1. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA.
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NatJus Responsavel: AM - Amazonas
Instituicdo Responsavel: SES-AM
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: Informagdes complementares*

Ha prescricdo médica?

(X) Sim

() Nao

A Indicacao estd em conformidade com a aprovada no registro?

() Sim

(X) Nao

**Caso concreto trata-se de uso como segunda linha, no registro da ANVISA esta indicado para
uso como primeira linha.

Esta no rol da ANS?* Fazer a indicacao.

(X) Sim. Quimioterapia sistémica / quimioterapia oncoldgica ambulatorial — RN n°® 465/2021,
Anexo | e art. 18.

() Néo

Ha negativa expressa da ANS ou pendéncia de andlise em proposta de atualiza¢&o do rol
(PAR)?

() Negativa expressa

() Pendéncia

OBS: Néao foi identificada negativa expressa da ANS nem PAR pendente especifica para
Gencitabina + nab-paclitaxel em segunda linha apés FOLFIRINOX no adenocarcinoma
pancreético metastatico

Ha alternativa terapéutica adequada no rol da ANS?

() Sim

(X) Nao

Héa evidéncias cientificas de alto nivel da eficacia e seguranca do tratamento?

(X) Sim

() Nao

Deciséo do Juizo:*

DETERMINO a remessa imediata dos autos ao Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario

Péagina 7 de 15



(NATJUS) para elaboracdo de Nota Técnica, no prazo de 05 (cinco) dias, a fim de
responder aos seguintes quesitos formulados por este Juizo:

a) O medicamento Nab-paclitaxel (Abraxane), em associacdo com Gemcitabina, possui
registro sanitario ativo na ANVISA e qual a sua indicacéo principal em bula?

Sim. O Abraxane® (nab-paclitaxel/paclitaxel ligado a albumina) possui registro sanitario ativo
na ANVISA. Conforme consulta oficial juntada aos autos, o produto possui numero de
regularizacdo 125760033, com vencimento da regularizacdo em 04/2027, estando a
apresentacdo de 100 mg em po liofilizado para suspenséo injetavel identificada como “Ativo”
(Anexo 01).

Para o adenocarcinoma de pancreas metastatico, a indicagdo aprovada € do Abraxane® em
associacdo com Gencitabina para o tratamento em primeira linha.

b) H& respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel (diretrizes clinicas
nacionais/internacionais, ensaios clinicos ou revisbes sistematicas) para o uso da
combinacdo Gemcitabina + Nab-paclitaxel em segunda linha de tratamento para
adenocarcinoma de pancreas metastatico, apo6s falha/progressdo com o0 esquema
FOLFIRINOX?

Quesito ja respondido anteriormente nesta Nota Técnica, no topico “Evidéncias sobre a
eficicia e seguranca da tecnologia”, no qual foram analisados os estudos prospectivos, revisao
sistematica/meta-analise e diretrizes clinicas nacionais e internacionais referentes ao emprego
de Gencitabina + nab-paclitaxel apés progressdo ao FOLFIRINOX, incluindo suas limitages
guanto ao nivel de certeza da evidéncia.

c) A indicacdo médica para o segundo ciclo do protocolo em questéo qualifica-se como
uso off-label seguro e eficaz para a patologia do paciente?

Quesito ja respondido anteriormente nesta Nota Técnica, no topico “Evidéncias sobre a
eficcia e seguranca da tecnologia”. Conforme ja exposto, a utilizacdo de Gencitabina + nab-
paclitaxel apés FOLFIRINOX caracteriza uso off-label quanto a linha de tratamento, porém
possui respaldo cientifico e em diretrizes clinicas para essa situacdo, devendo sua
continuidade observar as condicfes clinicas, a tolerabilidade e a avaliacdo da equipe
oncoldgica assistente.

d) Diante do fato de o autor ja ter realizado o primeiro ciclo do tratamento, a interrupcao
abrupta do protocolo quimioterapico com a exclusdo do Abraxane pode ocasionar
prejuizo terapéutico imediato, progressdo acelerada da neoplasia ou risco de dano
irreparavel a sua saude?

Quesito ja respondido anteriormente nesta Nota Técnica, no tépico referente a urgéncia.
Conforme ja exposto, ndo ha evidéncia especifica de fenbmeno de rebote ou de progressao
tumoral acelerada causada pela retirada do nab-paclitaxel; contudo, a interrup¢éao prolongada
de tratamento sistémico potencialmente ativo em paciente com adenocarcinoma pancreético
metastatico em progressdo pode comprometer o controle da doenca e favorecer progresséo
adicional.

e) Existem alternativas terapéuticas substitutivas padronizadas ou previstas no Rol de
Procedimentos da ANS com eficacia comparavel para o estagio clinico atual do
paciente?

N&do foi identificada alternativa terapéutica prevista no Rol da ANS com eficacia
comprovadamente comparavel a associacdo Gencitabina + nab-paclitaxel para o cenério
especifico do demandante.

Existem outras opc¢des terapéuticas possiveis apds progressdo ao FOLFIRINOX, entre elas
Gencitabina em monoterapia e Gencitabina associada ao paclitaxel convencional. Entretanto, a
existéncia de outros esquemas nao significa que sejam terapeuticamente equivalentes.

Em revisdo sistemética e meta-analise de tratamentos baseados em Gencitabina apos
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FOLFIRINOX, a associacao Gencitabina + nab-paclitaxel apresentou maior taxa de resposta
objetiva (14,4% versus 8,4%) e maior taxa de controle da doenca (53,5% versus 30,5%) em
comparacao a Gencitabina isolada, embora a certeza da evidéncia seja limitada pela natureza
predominantemente ndo randomizada dos estudos incluidos. Quanto a associacao Gencitabina
+ paclitaxel convencional, o estudo fase Ill GEMPAX demonstrou atividade em segunda linha,
porém esse esquema foi comparado a Gencitabina isolada, e ndo diretamente a Gencitabina +
nab-paclitaxel. Assim, ndo ha evidéncia direta que demonstre equivaléncia de eficicia e
seguranca entre essas duas associacdes. Aléem disso, o paclitaxel convencional e o nab-
paclitaxel sédo formulagbes farmacéuticas distintas, ndo sendo o primeiro genérico ou similar do
Abraxane®.

Portanto, ha alternativas terapéuticas disponiveis, mas ndo foi demonstrada alternativa
substitutiva com eficacia comparavel ao protocolo Gencitabina + nab-paclitaxel ja instituido
para o paciente.

Tecnologia 573272-B

CID: C25.1 - Neoplasia maligna do corpo do pancreas

Diagnostico: Adenocarcinoma ductal invasivo primario do corpo do pancreas, atualmente
metastatico, estadio IV, com metastases hepaticas.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Ressonancia magnética com
identificacéo de leséo neoplasica no corpo pancreatico; bidpsia da leséo guiada por tomografia
computadorizada, com estudo anatomopatolégico e imuno-histoquimico

confirmando adenocarcinoma ductal invasivo primario do pancreas; exames de imagem
seriados, incluindo PET-CT, utilizados para estadiamento e acompanhamento da doenca
metastatica.

Descri¢cao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacéao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE GENCITABINA
Via de administracao: Endovenosa

Posologia: Gencitabina 1.000 mg/m2, por via endovenosa, nos dias D1, D8 e D15, em ciclos
de 28 dias, associada ao nab-paclitaxel, até progressdo da doenca ou toxicidade proibitiva. Nos
autos, a guia registra Gemzar 2.364,6 mg por aplicacdo, nos dias 30/06/2026, 07/07/2026 e
14/07/2026.

Uso continuo? Sim

Duracgéao do tratamento: (Indeterminado)
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Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: SIGTAP
Oncolbégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE GENCITABINA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS, o tratamento
do adenocarcinoma de pancreas avancado € realizado nos estabelecimentos habilitados em
oncologia (UNACON/CACON), por meio do procedimento 03.04.02.005-2 — Quimioterapia do
adenocarcinoma de pancreas avancado, destinado a quimioterapia paliativa dos estadios Il a
IV e compativel com o CID C25.1. O financiamento ocorre por APAC, cabendo ao servigo
oncoldgico definir o esquema conforme o quadro clinico e protocolo institucional. A Gencitabina
constitui opgdo terapéutica para cancer pancreatico avancado/metastético, inclusive apoés
tratamento prévio contendo 5-fluorouracil.

Na Salde Suplementar, a quimioterapia sistémica encontra-se prevista no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude da ANS. Para pacientes com adenocarcinoma pancreatico
metastatico apds progressdo ao FOLFIRINOX, podem ser considerados Gencitabina em
monoterapia, Gencitabina + nab-paclitaxel e, em situacdes selecionadas, Gencitabina +
paclitaxel convencional. Ressalta-se que a existéncia dessas op¢des ndo implica equivaléncia
terapéutica entre elas; especificamente, ndo ha evidéncia comparativa direta demonstrando
equivaléncia entre Gencitabina + paclitaxel convencional e Gencitabina + nab-paclitaxel.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as op¢des disponiveis de Genérico ou Similar: Genéricos: Accord Farmacéutica;
Eurofarma Laboratorios; Blau Farmacéutica; Camber Farmacéutica.

Similares: Gencix® — Bergamo; GCIB® — Cristélia; Mylzar® — Viatris; Zybina® — Zydus Nikkho;
Hetgem® — Camber Farmacéutica.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE GENCITABINA
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

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

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE GENCITABINA
Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE GENCITABINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A Gencitabina € um agente
antineoplasico com eficacia estabelecida no tratamento do adenocarcinoma pancreético
avancado/metastatico e integra diferentes estratégias terapéuticas para essa neoplasia. No
cenéario de progressao apos FOLFIRINOX, diretrizes internacionais reconhecem o emprego de
esquemas baseados em Gencitabina, isoladamente ou em associacdo, conforme estado
funcional e condic¢des clinicas do paciente.

A diretriz da ASCO (American Society of Clinical Oncology) recomenda, ap0s tratamento inicial
com FOLFIRINOX, Gencitabina + nab-paclitaxel para pacientes com ECOG 0-1 e condi¢des
clinicas favoraveis; a Gencitabina isolada permanece opcao principalmente para pacientes com
ECOG 2 ou comorbidades que impecam tratamentos combinados mais intensivos.

A atualizagdo da ESMO (European Society for Medical Oncology), publicada em 2025, mantém
esquemas a base de Gencitabina entre as alternativas sistémicas de segunda linha para o
cancer pancreatico metastatico, incluindo Gencitabina isolada, Gencitabina + paclitaxel e
Gencitabina + nab-paclitaxel, conforme caracteristicas clinicas e tratamento prévio.

No caso concreto, a Gencitabina néo foi prescrita em monoterapia, mas associada ao nab-
paclitaxel, apés progressdo ao FOLFIRINOX, em paciente com ECOG 1. Os autos registram a
indicacdo de Gencitabina + nab-paclitaxel nos dias D1, D8 e D15, em ciclos de 28 dias, até
progresséo da doenca ou toxicidade proibitiva.

A evidéncia especifica da associacdo Gencitabina + nab-paclitaxel apés FOLFIRINOX inclui
estudos prospectivos de fase Il, estudos observacionais e revisao sistematica/meta-analise,
demonstrando atividade antitumoral, controle da doenca e resultados de sobrevida
clinicamente relevantes, embora sem ensaio clinico fase Ill confirmatorio especifico para essa
sequéncia terapéutica.

Quanto a seguranca, a Gencitabina apresenta perfil de toxicidade conhecido. Os eventos
adversos mais relevantes incluem mielossupresséo, particularmente neutropenia, anemia e
trombocitopenia, além de nduseas, vomitos, fadiga, febre, alteracbes de enzimas hepaticas e
manifestacbes cutaneas. Quando associada ao nab-paclitaxel, deve-se considerar
adicionalmente o risco de neuropatia periférica e maior toxicidade hematoldgica, sendo
necessaria monitorizacao clinica e laboratorial durante o tratamento.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O tratamento possui finalidade paliativa,
nao curativa. No contexto do demandante, espera-se que a Gencitabina, utilizada em
associacdo ao nab-paclitaxel, proporcione reducdo ou estabilizacdo da carga tumoral,
retardamento da progressédo da doenca, aumento do tempo de controle tumoral e potencial
prolongamento da sobrevida livre de progressdo e da sobrevida global, além de possivel
manutencdo ou melhora dos sintomas e da qualidade de vida. O beneficio esperado deve ser
ponderado individualmente em relacdo a toxicidade, devendo o tratamento ser mantido
enquanto houver beneficio clinico, auséncia de progressao e tolerabilidade adequada.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE GENCITABINA
Conclusao Justificada: Favoravel

Concluséao: Considerando que o requerente é portador de adenocarcinoma ductal invasivo do
corpo do péncreas, CID-10 C25.1, estadio IV, com metastases hepaticas, apresentando
doenca oncoldgica avancada e em progressao; Considerando que o paciente foi previamente
submetido ao esquema FOLFIRINOX, seguido de abordagem cirargica, reintroducdo do
tratamento e manutencdo com 5-fluorouracil, evoluindo posteriormente com progressao
hepatica e linfonodal da doenca, quando foi indicada segunda linha com Gencitabina associada
ao nab-paclitaxel;

Considerando que a Gencitabina possui registro sanitario valido na ANVISA e indicacéo
aprovada para o tratamento do cancer de pancreas localmente avancado ou metastatico,
inclusive em contexto de tratamento prévio com fluoropirimidina, estando sua utilizacéo,
isoladamente considerada, em conformidade com a indicacéo registrada,

Considerando que esquemas terapéuticos baseados em Gencitabina sdo reconhecidos por
diretrizes internacionais como alternativas de tratamento sistémico apds progressdo ao
FOLFIRINOX, podendo ser empregados isoladamente ou em associacdo, conforme estado
funcional, tratamento prévio e condicdes clinicas do paciente;

Considerando que, no caso concreto, a Gencitabina foi prescrita na dose de 1.000 mg/m2 nos
dias D1, D8 e D15, a cada 28 dias, associada ao nab-paclitaxel, até progressao da doenca ou
toxicidade proibitiva, sendo a utilizacdo desse esquema compativel com estratégias
terapéuticas reconhecidas para doenca metastatica pds-FOLFIRINOX;

Considerando que a Gencitabina apresenta eficacia antitumoral estabelecida no
adenocarcinoma pancreatico avancado/metastatico, com potencial para promover controle
tumoral, retardar a progressdo da doenca e contribuir para manutencdo da sobrevida e da
gualidade de vida, embora com finalidade paliativa;

Considerando que, na Saude Suplementar, a quimioterapia sistémica oncoldgica encontra-se
prevista no Rol da ANS, e que, no préprio caso concreto, a Gencitabina ndo constituiu o objeto
principal da negativa administrativa, tendo a controvérsia incidindo especificamente sobre a
continuidade do nab-paclitaxel (Abraxane®); a documentagcdo da operadora registra
autorizacdo da Gencitabina no protocolo solicitado.

Ante ao exposto, este NATJUS/SES-AM manifesta-se FAVORAVEL ao uso da Gencitabina no
tratamento do adenocarcinoma pancreatico metastatico apresentado pelo demandante,
considerando que o medicamento possui registro sanitario valido e indicagdo compativel com a
situacdo clinica, apresenta eficacia e seguranca estabelecidas para o cancer pancreatico
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avancado e integra estratégias terapéuticas reconhecidas apos progressao ao FOLFIRINOX.
Ressalta-se que a controvérsia regulatoria e assistencial existente nos autos nao recai
propriamente sobre a Gencitabina, mas sobre a utilizagdo do nab-paclitaxel em segunda linha,
devendo a Gencitabina ser mantida conforme prescricdo oncoldgica, tolerabilidade e condi¢des
clinicas do paciente.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliograficas: 1. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA.,
Lista de Medicamentos de Referéncia — IN n° 428/2026. Brasilia, DF: ANVISA, 2026.
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NatJus Responsavel: AM - Amazonas
Instituicdo Responsavel: SES-AM
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Informagdes complementares*

Héa prescricdo médica?

(X) Sim

() Néo

A Indicacao esta em conformidade com a aprovada no registro?

(X) Sim

() Nao

Esta no rol da ANS?* Fazer aindicacéo.

(X) Sim. Quimioterapia Sistémica / Quimioterapia Oncoldgica Ambulatorial — RN n°® 465/2021,
Anexo | e art. 18, IX. () Nao

Héa negativa expressa da ANS ou pendéncia de analise em proposta de atualiza¢cao do rol
(PAR)?

() Negativa expressa

() Pendéncia

( x ) Nao se aplica OBS: N&o foi identificada negativa expressa da ANS nem proposta de
atualizacdo do Rol (PAR) pendente especifica para Gencitabina no adenocarcinoma
pancreatico metastatico

Ha alternativa terapéutica adequada no rol da ANS?

() Sim

(X) Nao

Héa evidéncias cientificas de alto nivel da eficacia e seguranca do tratamento?

(X) Sim

() Néo

Deciséo do Juizo:*

DETERMINO a remessa imediata dos autos ao Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario
(NATJUS) para elaboracdo de Nota Técnica, no prazo de 05 (cinco) dias, a fim de
responder aos seguintes quesitos formulados por este Juizo:

a) O medicamento Nab-paclitaxel (Abraxane), em associacdo com Gemcitabina, possui
registro sanitario ativo na ANVISA e qual a sua indicacéao principal em bula?

Sim. O Abraxane® (nab-paclitaxel/paclitaxel ligado a albumina) possui registro sanitario ativo
na ANVISA. Conforme consulta oficial juntada aos autos, o produto possui niumero de
regularizacdo 125760033, com vencimento da regularizacdo em 04/2027, estando a
apresentacao de 100 mg em po liofilizado para suspenséo injetavel identificada como “Ativo”
(Anexo 01).

Para o adenocarcinoma de pancreas metastatico, a indicacao aprovada é do Abraxane® em
associagcdo com Gencitabina para o tratamento em primeira linha.

b) H& respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel (diretrizes clinicas
nacionais/internacionais, ensaios clinicos ou revisdes sistematicas) para o uso da
combinacdo Gemcitabina + Nab-paclitaxel em segunda linha de tratamento para
adenocarcinoma de pancreas metastatico, ap6s falha/progressdo com o0 esquema
FOLFIRINOX?
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Quesito ja respondido anteriormente nesta Nota Técnica, no topico “Evidéncias sobre a
eficacia e seguranca da tecnologia”, no qual foram analisados os estudos prospectivos, revisdo
sistematica/meta-analise e diretrizes clinicas nacionais e internacionais referentes ao emprego
de Gencitabina + nab-paclitaxel apds progressdo ao FOLFIRINOX, incluindo suas limitacdes
guanto ao nivel de certeza da evidéncia.

c) A indicacdo médica para o segundo ciclo do protocolo em questdo qualifica-se como
uso off-label seguro e eficaz para a patologia do paciente?

Quesito ja respondido anteriormente nesta Nota Técnica, no topico “Evidéncias sobre a
eficacia e seguranca da tecnologia”. Conforme ja exposto, a utilizacdo de Gencitabina + nab-
paclitaxel ap6s FOLFIRINOX caracteriza uso off-label quanto a linha de tratamento, porém
possui respaldo cientifico e em diretrizes clinicas para essa situacdo, devendo sua
continuidade observar as condicbes clinicas, a tolerabilidade e a avaliacdo da equipe
oncoldgica assistente.

d) Diante do fato de o autor ja ter realizado o primeiro ciclo do tratamento, a interrupgao
abrupta do protocolo quimioterapico com a exclusdo do Abraxane pode ocasionar
prejuizo terapéutico imediato, progressdo acelerada da neoplasia ou risco de dano
irreparavel a sua saude?

Quesito ja respondido anteriormente nesta Nota Técnica, no tépico referente a urgéncia.
Conforme ja exposto, ndo ha evidéncia especifica de fenbmeno de rebote ou de progressao
tumoral acelerada causada pela retirada do nab-paclitaxel; contudo, a interrupgao prolongada
de tratamento sistémico potencialmente ativo em paciente com adenocarcinoma pancreatico
metastatico em progressdo pode comprometer o controle da doenca e favorecer progresséo
adicional.

e) Existem alternativas terapéuticas substitutivas padronizadas ou previstas no Rol de
Procedimentos da ANS com eficacia comparavel para o estdgio clinico atual do
paciente?

Néo foi identificada alternativa terapéutica prevista no Rol da ANS com eficacia
comprovadamente comparavel a associacdo Gencitabina + nab-paclitaxel para o cenario
especifico do demandante.

Existem outras opcOes terapéuticas possiveis apos progressdo ao FOLFIRINOX, entre elas
Gencitabina em monoterapia e Gencitabina associada ao paclitaxel convencional. Entretanto, a
existéncia de outros esquemas nao significa que sejam terapeuticamente equivalentes.

Em revisdo sistematica e meta-andlise de tratamentos baseados em Gencitabina apés
FOLFIRINOX, a associacao Gencitabina + nab-paclitaxel apresentou maior taxa de resposta
objetiva (14,4% versus 8,4%) e maior taxa de controle da doenca (53,5% versus 30,5%) em
comparacao a Gencitabina isolada, embora a certeza da evidéncia seja limitada pela natureza
predominantemente ndo randomizada dos estudos incluidos. Quanto a associagdo Gencitabina
+ paclitaxel convencional, o estudo fase Ill GEMPAX demonstrou atividade em segunda linha,
porém esse esquema foi comparado a Gencitabina isolada, e ndo diretamente a Gencitabina +
nab-paclitaxel. Assim, ndo ha evidéncia direta que demonstre equivaléncia de eficacia e
seguranca entre essas duas associacdes. Além disso, o paclitaxel convencional e o nab-
paclitaxel sdo formulacfes farmacéuticas distintas, ndo sendo o primeiro genérico ou similar do
Abraxane®.

Portanto, ha alternativas terapéuticas disponiveis, mas ndo foi demonstrada alternativa
substitutiva com eficacia comparavel ao protocolo Gencitabina + nab-paclitaxel j& instituido
para o paciente.
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