Nota Técnica 590676

Data de conclusao: 19/10/2026 14:17:38

Paciente

Idade: 71 anos
Sexo: Feminino
Cidade: Bagé/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: JERONIMO NICOLOSO MACHADO
Numero OAB: RS105659

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Juizo da 42 Vara Civel Especializada em Fazenda Publica da Comarca de
Bage

Tecnologia 590676

CID: C50.9 - Neoplasia maligna da mama, nao especificada
Diagnostico: neoplasia maligna de mama

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico e exames anexados
aos autos

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacéao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo:
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PALBOCICLIBE
Via de administracao: oral

Posologia: Palbociblice 125mg, via oral, D1 a D21, a cada 28 dias com Letrozol 2,5 mg via oral
continuo.

Uso continuo? -
Duracéao do tratamento: dia(s)
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: RENAME
Oncoloégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PALBOCICLIBE

Descrever as opcOes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamento com
hormonioterapia e quimioterapia

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PALBOCICLIBE
Laboratadrio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

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

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PALBOCICLIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A eficdcia do palbociclibe em
associacdo com hormonioterapia (esquema terapéutico proposto para a parte autora), foi
avaliada no ensaio clinico randomizado PALOMA-3. Neste estudo, foram incluidas 521
mulheres, ECOG 0 e 1, com cancer de mama metastatico com progressao durante o uso de
medicamento hormonal. As participantes foram randomizadas em dois grupos (2:1):
hormonioterapia associada a palbociclibe ou hormonioterapia associada a placebo. O grupo
tratado com palbociclibe apresentou maior sobrevida livre de progresséao (9,2 vs. 3,8 meses;
Hazard Ratio [HR] = 0,42, Intervalo de confianca [IC] 95%: 0,32 a 0,56; P<0,001), assim como
maior incidéncia de eventos adversos moderados a graves. Em especial, neutropenia (62,0%,
vs. 0,6%), leucopenia (25,2% vs. 0,6%), anemia (2,6% vs. 1,7 %), trombocitopenia (2,3% vs.
0%) e fadiga (2,0% vs. 1,2%). Neutropenia febril foi relatada em 0,6% dos pacientes tratados
com palbociclibe e 0,6% dos pacientes tratados com placebo. A taxa de descontinuagao devido
a eventos adversos foi de 2,6% com palbociclibe e 1,7% com placebo.

Um segundo artigo sobre este mesmo estudo foi publicado, descrevendo uma analise (definida
a priori) com o desfecho sobrevida global (um desfecho secundario do estudo). Apds um
seguimento médio de 3,7 anos, a taxa de mortalidade foi de 58% no grupo palbociclibe vs. 62%
no grupo placebo (HR=0,81; 1C95%=0,64 a 1,03; P=0,09). A média de sobrevida global foi de
34,9 meses no grupo palbociclibe vs. 28 meses no grupo placebo (uma diferenca de 6,9 meses
gue néo atingiu significancia estatistica).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: ganho em sobrevida livre de progressao
da doenca sem impacto na sobrevida global.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: PALBOCICLIBE
Concluséo Justificada: Nao favoravel

Conclusao: De acordo com o laudo médico apresentado, a parte autora possui diagnostico de
neoplasia mamaria com receptores hormonais positivos (RH+), com metastases hepaticas e
Osseas. Consta que iniciou tratamento em 15/09/2016, com término em 30/12/2016, tendo
posteriormente utilizado fulvestranto até janeiro de 2026, quando foi identificada recidiva
pulmonar.

Persistem duvidas quanto ao esquema terapéutico empregado em primeira linha, bem como
guanto a eventual contraindicacdo ou inadequacdo das alternativas previstas no Protocolo
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Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Oncologia do IPE. Além disso, ndo foram apresentados
exames anatomopatologicos e de imuno-histoquimica que permitam confirmar a classificacao
histolégica da neoplasia e o perfil de receptores tumorais informado.

CONSIDERANDO as evidéncias cientificas existentes;

CONSIDERANDO a auséncia de dados clinicos;

CONSIDERANDO a possivel existéncia de alternativas ndo esgotadas previstas no protocolo
citado;

CONCLUI-SE que NAO HA elementos para subsidiar um parecer favoravel, do ponto de vista
técnico, para o fornecimento do medicamento pleiteado a parte autora, por via judicial.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: Turner NC, Ro J, André F, Loi S, Verma S, Ilwata H, Harbeck N,
Loibl S, Huang Bartlett C, Zhang K, et al. Palbociclib in Hormone-Receptor-Positive Advanced
Breast Cancer. N Engl J Med. 2015;373:209-219.

Turner NC, Slamon DJ, Ro J, Bondarenko I, Im S-A, Masuda N, Colleoni M, DeMichele A, Loi
S, Verma S, et al. Overall Survival with Palbociclib and Fulvestrant in Advanced Breast Cancer.
N Engl J Med. 2018;379:1926-1936.

Instituto de Assisténcia a Saude dos Servidores Publicos do Rio Grande do Sul — IPE Saude.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Oncologia. 262 edigdo. Disponivel em:
https://lwww.ipesaude.rs.gov.br/protocolos-clinicos

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicdo Responsavel: Natjus/TIJRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: O NAT-Jus tem como objetivo a elaboracdo de notas e respostas
técnicas a partir de fundamentos cientificos. Salienta-se que a Nota Técnica (NT) tem por
finalidade responder de forma preliminar a uma questéo clinica sobre potenciais efeitos de uma
tecnologia em saude, para uma determinada condicdo. Para tanto, € realizada analise
documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese da questdo posta. Portanto, a
conclusédo “favoravel” ou “desfavoravel” diz respeito tdo somente as evidéncias cientificas
atualizadas sobre a metodologia em foco e a indicacdo do seu custeio pelo poder publico ou
saude suplementar, levando em consideracdo as opc¢des disponiveis. A escolha e prescri¢cao
de determinado tratamento em detrimento de outro e a avaliacdo completa individualizada cabe
ao médico assistente. Ainda, a emissdo de NT ndo constitui avaliacéo pericial direta, € mesmo
apo6s emissdo de NT ainda pode ser realizada pericia médica, caso 0 juizo considere
necessario.
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