Nota Técnica 586111

Data de conclusdo: 05/10/2026 16:37:52

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: -

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: VINICIUS RABELLO DE ABREU LIMA FILHO
Numero OAB: OAB BA 27907

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: TIBA/12 VARA DE RELACOES DE CONSUMO

Tecnologia 586111

CID: C250
Diagnéstico: Neoplasia maligna da cabeca do pancreas metastatica
Meio(s) confirmatdrio(s) do diagndéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? -

Nome comercial: -

Principio Ativo: Paclitaxel (ligado a albumina)
Via de administracdo: Endovenoso

Posologia: Conforme prescrigao
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Uso continuo? -
Duracéo do tratamento: -
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? Nao
Oncologico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Paclitaxel (ligado a albumina)

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar:
Quimiterapia de 22 linha, apés falha FOLFIRINOX:

Gencitabina + nab-Paclitaxel

Gencitabina monoterapia

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia
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Tecnologia: Paclitaxel (ligado a albumina)
Laboratadrio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Paclitaxel (ligado a albumina)
Dose Diéria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Paclitaxel (ligado & albumina)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O adenocarcinoma de pancreas € o
tipo mais comum de neoplasia que acomete este 6rgéo, correspondendo a 90% dos casos
diagnosticados. E um tumor com alta taxa de mortalidade, devido a dificil detec¢do e ao
comportamento agressivo.

O tratamento

O nab-paclitaxel € uma formulacdo de paclitaxel ligada a albumina humana, constituida por
nanoparticulas que permitem a administracdo do farmaco sem utilizacdo dos solventes
empregados nas formulagdes convencionais de paclitaxel. O paclitaxel atua sobre os
microtubulos, promovendo sua estabilizacdo e interferindo na dinamica necessaria a divisdo
celular, resultando em bloqueio do ciclo celular e morte das células tumorais.
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No adenocarcinoma pancreatico, a principal evidéncia clinica do nab-paclitaxel decorre de seu
uso em associagdo a gencitabina. O estudo de fase Il MPACT demonstrou aumento da
sobrevida global e da sobrevida livre de progressdo com a combinacdo nab-paclitaxel +
gencitabina em comparagdo com gencitabina isoladamente, estabelecendo essa associagao
como uma das opcOes de tratamento sistémico para pacientes com adenocarcinoma

pancreético metastatico.

O estudo randomizado de fase Il PRODIGE/UNICANCER ndo demonstrou beneficio em
sobrevida global com a associacdo gencitabina + nab-paclitaxel em comparacéo a gencitabina
isolada como segunda linha apds tratamento de primeira linha com (m)FOLFIRINOX, com
sobrevida global mediana de aproximadamente 6 meses em ambos 0S grupos.

Em contraste, estudos retrospectivos de coortes de pratica clinica real sugerem possivel
beneficio da combinagédo. O estudo multicéntrico AGEO, que incluiu 427 pacientes, observou
maior taxa de controle da doenca com gencitabina + nab-paclitaxel em comparacdo a
gencitabina isolada (56% vs. 32%), além de maior sobrevida livre de progressao (3,5 vs. 2,3
meses) e sobrevida global (7,1 vs. 4,7 meses). Entretanto, a combinacéo esteve associada a
maior frequéncia de toxicidade grau 3/4 (44% vs. 29%).

Outra coorte retrospectiva, composta por 218 pacientes previamente tratados com
FOLFIRINOX, relatou taxa de resposta objetiva de 23,9%, sobrevida livre de progresséo de 5,1
meses e sobrevida global de 8,6 meses com gencitabina + nab-paclitaxel. Esses resultados
sdo compativeis com estudos anteriores de brago Unico, que demonstraram taxas de resposta
objetiva entre aproximadamente 10% e 20% e sobrevida global entre 7,6 e 8,9 meses nesse
contexto.
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Assim, embora estudos observacionais sugiram atividade antitumoral e possivel beneficio
clinico da associacdo gencitabina + nab-paclitaxel apés FOLFIRINOX, esses achados devem
ser interpretados com cautela, em razao de seu carater retrospectivo e da possibilidade de viés
de selecéo, fatores de confusdo e heterogeneidade das populacdes e tratamentos. O ensaio
clinico randomizado PRODIGE/UNICANCER, por sua vez, nao demonstrou ganho de
sobrevida global em relacéo a gencitabina isolada.

Dessa forma, a evidéncia disponivel para o emprego de gencitabina + nab-paclitaxel como
segunda linha apés FOLFIRINOX permanece limitada e de menor robustez quando comparada
a evidéncia existente para sua utilizagdo em primeira linha. A auséncia de beneficio
demonstrado no estudo randomizado, associada a dependéncia de dados predominantemente

observacionais favoraveis, evidencia a incerteza quanto & magnitude do beneficio dessa
estratégia nesse cenario.

As Diretrizes de Tratamentos Oncolégicos da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica
(SBOC) para adenocarcinoma pancreatico contemplam as principais estratégias terapéuticas
para doenca avancada, considerando estado funcional, tratamentos previamente realizados e
caracteristicas moleculares.

Na doenca metastatica, FOLFIRINOX/mFOLFIRINOX, NALIRIFOX e gencitabina + nab-
paclitaxel constituem opc¢des de primeira linha para pacientes selecionados.

No presente caso, entretanto, houve utilizagcdo prévia de FOLFIRINOX. Para pacientes
previamente tratados com esquema baseado em 5-fluorouracil, situacdo que inclui o
FOLFIRINOX, a SBOC 2026 contempla gencitabina + nab-paclitaxel como opc¢éo de segunda
linha, especialmente para pacientes com ECOG 0-1.
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As diretrizes NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology Pancreatic Adenocarcinoma
contemplam diferentes estratégias terapéuticas de acordo com o estagio da doenca, estado
funcional, tratamentos prévios e caracteristicas moleculares.

Na doenca metastatica, para pacientes com bom estado funcional, entre as op¢des de primeira
linha estdo FOLFIRINOX ou mFOLFIRINOX, NALIRIFOX e gencitabina associada a nab-
paclitaxel.

Entretanto, no presente caso, o paciente foi previamente tratado com FOLFIRINOX. Para
pacientes com doenca localmente avancada ou metastética previamente tratados com
esquema baseado em fluoropirimidina, a NCCN contempla a associacao gencitabina + nab-
paclitaxel entre as opcdes de tratamento subsequente. Dessa forma, considerando o
tratamento prévio com FOLFIRINOX, a combinacdo solicitada constitui uma alternativa de
segunda linha.

As recomendacbes da European Society for Medical Oncology (ESMO) estabelecem
FOLFIRINOX ou gencitabina + nab-paclitaxel para pacientes com bom estado funcional,
constituem opcbOes de primeira linha. Entretanto, apds progressdo ou intolerancia ao
FOLFIRINOX, a ESMO considera gencitabina + nab-paclitaxel uma opc¢do de segunda linha,
particularmente em pacientes com ECOG 0-1 e perfil favoravel de comorbidades.

Nesse contexto, a evidéncia disponivel deve ser interpretada em conjunto com as
recomendacdes das principais diretrizes internacionais. NCCN, ESMO e SBOC contemplam
gencitabina + nab-paclitaxel como alternativa de tratamento subsequente ap6s FOLFIRINOX,
com diferentes niveis de evidéncia e forca de recomendacdo das diretrizes internacionais e
nacional.
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O medicamento demandado (paclitaxel nanoparticulado albuminado ou Nab - Paclitaxel,
Abraxane) possui registro na Anvisa, com indicacdo em bula para o tratamento em primeira
linha de pacientes com adenocarcinoma de pancreas metastatico.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Sobrevida livre de progressao da
doenca, sobrevida global e melhora da qualidade de vida

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

Conclusao

Tecnologia: Paclitaxel (ligado a albumina)
Concluséo Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagndstico de adenocarcinoma pancreatico metastatico com
progressao apos tratamento prévio com FOLFIRINOX em primeira linha, conforme documentos
acostados ao processo;

CONSIDERANDO que as evidéncias especificas do uso de NAB-PACLITAXEL apos falha do
FOLFIRINOX séo predominantemente provenientes de estudos retrospectivos ou de brago
Unico, e coortes retrospectivas que sugeriram possivel beneficio da combinacéo, porém com
risco de vieses de selecao e fatores de confusao;

CONSIDERANDO que o nab-paclitaxel (Abraxane), no Brasil, possui indicacdo aprovada pela
ANVISA para o tratamento, em combinacdo com gencitabina, de pacientes com

adenocarcinoma de pancreas metastatico em primeira linha, configurando prescricdo off
label no cenério acima.

—que a ADI 7265 exige para fornecimento de medicamentos fora do rol da ANS: "Comprovacao
da eficacia e seguranca do tratamento a luz da medicina baseada em evidéncias de alto grau
ou ATS, necessariamente respaldadas por comprovacdes cientificas de alto nivel";

—que o Nab-paclitaxel ndo apresenta evidéncias cientificas robustas em seu favor no estadio
atual da doencga no caso em questao, contrariando o que exige a ADI 7265;
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CONCLUI-SE NAO FAVORAVELMENTE a solicitagido de__gencitabina _

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: TJ BA
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: -
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