Nota Técnica 590724

Data de conclusao: 14/10/2026 15:51:43

Paciente

Idade: 57 anos
Sexo: Masculino

Cidade: -

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Defensoria Publica do Estado da Bahia
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: TIBA/82 VARA DE RELACOES DE CONSUMO

Tecnologia 590724

CID: C221
Diagnostico: Colangiocarcinoma.
Meio(s) confirmatdrio(s) do diagndéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricédo da Tecnologia

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

Principio Ativo: Capecitabina

Via de administracao: Oral
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Posologia: Conforme prescricéo

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 situacao
clinica do demandante? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esté incluido em: -
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Capecitabina

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar:
Na Saude Suplementar ha previsdo de cobertura da Capecitabina, conforme critérios de
Diretriz de Utilizac&o 64, quais sejam:

Cancer colorretal - Adjuvante para pacientes em estagio |l com critério de alto risco ou Dukes C
(estéagio Il1), submetidos a resseccao completa do tumor primario e

Cancer gastrico - estdgio avancado, desde que associado com compostos de platina, como a
cisplatina ou oxaliplatina.
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Cancer mama - Metastatico, apos falha de antraciclina ou taxano, ou em face de
contraindicacéo para estas medicacoes

No SUS, Capecitabina, Comprimidos: 150 mg, 500 mg € disponibilizada para o tratamento do
Céancer de mama, Cancer Gastrico, Cancer de colon e reto.

Existe Genérico? -

Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Capecitabina

Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Capecitabina
Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Capecitabina

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A capecitabina adjuvante é recomendada como tratamento padrdo apds a resseccao com
intencdo curativa do cancer do trato biliar, incluindo os colangiocarcinomas intra-hepatico e
extra-hepatico, com base principalmente no estudo de fase Il BILCAP e na diretriz da
American Society of Clinical Oncology (ASCO).

No estudo BILCAP, a analise primaria por intencédo de tratar (ITT) ndo demonstrou diferenca
estatisticamente significativa na sobrevida global (SG) entre capecitabina e observacgéo:
medianas de 51,1 versus 36,4 meses, respectivamente (HR ajustado 0,81; IC 95% 0,63¢1,04;
p=0,097). Entretanto, a andlise de sensibilidade pré-especificada, ajustada para fatores
prognosticos, incluindo comprometimento linfonodal, grau tumoral e sexo, favoreceu a
capecitabina (HR 0,71; IC 95% 0,55¢0,92; p=0,01), assim como a andlise por protocolo (HR
0,75; IC 95% 0,58¢0,97; p=0,028). A sobrevida livre de recorréncia também favoreceu o
tratamento na analise ITT e na andlise por protocolo. Na atualizacdo de longo prazo, com
seguimento mediano de 106 meses, a SG mediana foi de 49,6 meses com capecitabina e 36,1
meses com observacao; contudo, o resultado da analise ITT permaneceu sem significancia
estatistica (HR ajustado 0,84; IC 95% 0,67¢1,06), enquanto a andlise de sensibilidade pré-
especificada confirmou beneficio (HR 0,74; IC 95% 0,59¢,0,94).

Com base nesses resultados, a diretriz da ASCO recomenda oferecer capecitabina adjuvante
por seis meses aos pacientes com cancer do trato biliar ressecado. No BILCAP, o esquema
utilizado foi de 1.250 mg/mz, por via oral, duas vezes ao dia, nos dias 1 a 14 de cada ciclo de
21 dias, totalizando oito ciclos, com possibilidade de ajuste da dose conforme a prética
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institucional ou regional. A populagdo do estudo incluiu colangiocarcinomas intra-hepaticos,
perihilares e distais, além de carcinomas da vesicula biliar, sendo elegiveis pacientes
submetidos a ressecgbes RO ou R1. Entre as toxicidades de grau 3 mais frequentes
destacaram-se sindrome mao-pé (20%), diarreia (8%) e fadiga (8%).

Em contrapartida, outros ensaios randomizados de fase Ill ndo demonstraram beneficio
estatisticamente significativo da quimioterapia adjuvante baseada em gencitabina em
comparacao com a observacdo. No estudo PRODIGE-12, a combinagdo de gencitabina e
oxaliplatina (GEMOX) nao melhorou significativamente a sobrevida livre de recorréncia nem a
sobrevida global. No estudo BCAT, de Ebata et al., a gencitabina isolada também néo
demonstrou beneficio significativo nesses desfechos. Na populacéo asiatica, o S-1 constitui
outra opc¢ao de tratamento adjuvante, com resultados favoraveis no estudo japonés ASCOT.

Uma metanalise em rede publicada em 2024 refor¢cou o possivel beneficio da quimioterapia
adjuvante em monoterapia, particularmente dos regimes a base de fluoropirimidinas. Na andlise
agrupada, as fluoropirimidinas em monoterapia apresentaram resultados favoraveis em
sobrevida global (HR 0,84; IC 95% 0,72¢0,97) e sobrevida livre de eventos (HR 0,79; IC 95%
0,69¢0,91), em comparacao com a observacao. Entretanto, nas comparacdes individuais entre
cada regime e a observacdo, ndo houve superioridade estatisticamente significativa da
capecitabina; apenas o S-1 demonstrou beneficio significativo em sobrevida global. Os
resultados devem ser interpretados considerando as limitag6es inerentes as comparacdes
indiretas e a heterogeneidade dos estudos incluidos.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ganho de sobrevida livre de progressao
da doenca e global.

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

Conclusao
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Tecnologia: Capecitabina
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao:
CONSIDERANDO o diagnéstico de colangiocarcinoma ressecavel, conforme documentacéo
médica acostada aos autos;

CONSIDERANDO as evidéncias cientificas disponiveis, especialmente os resultados do estudo
BILCAP e as recomendacdes de diretrizes da internacionais e nacional, que respaldam o uso
de capecitabina como quimioterapia adjuvante por seis meses apés a ressecc¢ao do cancer do
trato biliar;

CONSIDERANDO a indisponibilidade de outras opc¢des terapéuticas com beneficio clinico
estabelecido para a mesma finalidade;

CONCLUI-SE que ha elementos técnicos que sustentam a indicacao da capecitabina adjuvante
pelo periodo de seis meses, conforme prescricdo médica, com o objetivo de reduzir o risco de
recorréncia da doenga apods a ressecc¢ao cirargica.

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

Justificativa: Com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungéo
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6. Nakachi K, et al. Adjuvant S-1 chemotherapy for biliary tract cancer: a randomized clinical
trial (JCOG1202, ASCOT).

7. Salani F, Vetere G, et al. Network meta-analysis of adjuvant chemotherapy in biliary tract
cancers: Setting the scene for new randomized evidence. Liver Int. 2024;44(10):2763-2772.
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NatJus Responsavel: TJ BA
Instituicdo Responsavel: NAT JUS TJ BA
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: -
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