
Nota Técnica 590676

Data de conclusão: 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

Número OAB: RS105659

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Estadual

Vara/Serventia: Juízo da 4ª Vara Cível Especializada em Fazenda Pública da Comarca de
Bagé

Tecnologia 590676

CID: C50.9 - Neoplasia maligna da mama, não especificada

Diagnóstico: neoplasia maligna de mama

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico e exames anexados
aos autos

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo:
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 PALBOCICLIBE

Via de administração: oral

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

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação
clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Sim

O medicamento está incluído em: RENAME

Oncológico? Sim

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: PALBOCICLIBE

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: tratamento com
hormonioterapia e quimioterapia

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PALBOCICLIBE

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PALBOCICLIBE
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Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: PALBOCICLIBE

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A eficácia do palbociclibe em
associação com hormonioterapia (esquema terapêutico proposto para a parte autora), foi
avaliada no ensaio clínico randomizado PALOMA-3. Neste estudo, foram incluídas 521
mulheres, ECOG 0 e 1, com câncer de mama metastático com progressão 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 progressão (9,2 vs. 3,8 meses;
Hazard Ratio [HR] = 0,42, Intervalo de confiança [IC] 95%: 0,32 a 0,56; P<0,001), assim como
maior incidência 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 descontinuação 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 análise (definida
a priori) com o desfecho sobrevida global (um desfecho secundário do estudo). Após 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; IC95%=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 diferença de 6,9 meses
que não atingiu significância estatística).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: ganho em sobrevida livre de progressão
da doença sem impacto na sobrevida global.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Recomendada

Conclusão

Tecnologia: PALBOCICLIBE

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: De acordo com o laudo médico apresentado, a parte autora possui diagnóstico de
neoplasia mamária com receptores hormonais positivos (RH+), com metástases hepáticas e
ósseas. 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 dúvidas quanto ao esquema terapêutico empregado em primeira linha, bem como
quanto à eventual contraindicação ou inadequação das alternativas previstas no Protocolo
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Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Oncologia do IPE. Além disso, não foram apresentados
exames anatomopatológicos e de imuno-histoquímica que permitam confirmar a classificação
histológica da neoplasia e o perfil de receptores tumorais informado.
CONSIDERANDO as evidências científicas existentes; 
CONSIDERANDO a ausência de dados clínicos;
CONSIDERANDO a possível existência de alternativas não esgotadas previstas no protocolo
citado;
CONCLUI-SE que NÃO HÁ elementos para subsidiar um parecer favorável, do ponto de vista
técnico, para o fornecimento do medicamento pleiteado à parte autora, por via judicial.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do
CFM? Não

Referências bibliográficas: Turner NC, Ro J, André F, Loi S, Verma S, Iwata 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 Assistência à Saúde dos Servidores Públicos do Rio Grande do Sul – IPE Saúde.
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas Oncologia. 26ª. edição. Disponível em:
https://www.ipesaude.rs.gov.br/protocolos-clinicos

NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: Natjus/TJRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: O NAT-Jus tem como objetivo a elaboração de notas e respostas
técnicas a partir de fundamentos científicos. Salienta-se que a Nota Técnica (NT) tem por
finalidade responder de forma preliminar a uma questão clínica sobre potenciais efeitos de uma
tecnologia em saúde, para uma determinada condição. Para tanto, é realizada análise
documental, dos fundamentos científicos e avaliação em tese da questão posta. Portanto, a
conclusão “favorável” ou “desfavorável” diz respeito tão somente às evidências científicas
atualizadas sobre a metodologia em foco e à indicação do seu custeio pelo poder público ou
saúde suplementar, levando em consideração as opções disponíveis. A escolha e prescrição
de determinado tratamento em detrimento de outro e a avaliação completa individualizada cabe
ao médico assistente. Ainda, a emissão de NT não constitui avaliação pericial direta, e mesmo
após emissão de NT ainda pode ser realizada perícia médica, caso o juízo considere
necessário.
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