TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 487/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: I
1.2. Origem: 22 Vara Federal de Presidente Prudente

1.3. Processo n2: 5002745-02.2022.4.03.6328

1.4. Data da Solicitagcdo: 13/02/2023

1.5. Data da Resposta: 20/02/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 15/01/1954 — 69 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Presidente Prudente/SP

2.4. Histdrico da doenca: Adenocarcinoma Acinar de Prostata G8, CID C-61. EC: IV (Ossos).

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento Oncoldgico
- Enzalutamida 40mg — 4 comprimidos 1 x ao dia.

4.2. Principio Ativo: Enzalutamida
4.3. Registro na ANVISA: Sim

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:
N3o é disponibilizado pelo SUS, O medicamento Enzalutamida n3o integra a Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:
Fornece cirurgia (orquiectomia), hormonioterapia com analogo de LHRH ou com
antiandrogénios periféricos como a bicalutamida e quimioterapia com docetaxel.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Nao

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: Enzalutamida

4.7.2. Llaboratério: ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS LTDA.
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4.7.3. Marca comercial: XTANDI
4.7.3. Apresentacdo: 40 MG CAP MOLE CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 40

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: 13.696,14

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 160mg ao dia

4.9. Fonte do custo da tecnologia: CMED-ANVISA

4.10. Recomendagdes da CONITEC: N3o ha deliberagdo sobre a incorporagao da
Enzalutamida pela CONITEC, seja no cenario metastatico ou no cenario resistente a
castracdao, sem metastases.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O tratamento de pacientes com cancer de prdstata resistente a supressao androgénica é
complexo devido a diversidade de tratamentos, com diferentes taxas de resposta e perfil
de efeitos adversos. Complica a escolha terapéutica o fato de que nem sempre existem
evidéncias de qualidade que comparem as diferentes alternativas. Apesar da escassez de
evidéncia de qualidade, nessa situagdo recomenda-se manter o nivel de testosterona
abaixo de 50ng/ml (seja com orquiectomia ou hormonioterapia) para evitar uma
progressao mais acelerada. De acordo com as Diretrizes de Pratica Clinica em Oncologia da
National Comprehensive Cancer Network, as opgOes terapéuticas disponiveis para o
tratamento do cancer de préstata metastatico resistente a castracdao sao: Docetaxel com
prednisona; Abiraterona com prednisona; Enzalutamida; Radium-223 para metastase
Ossea sintomatica; Cabazitaxel com prednisona; Sipuleucel-T; Quimioterapia alternativa
(mitoxantrona com prednisona); Outras terapias hormonais secundarias (antiandrogénio,
cetoconazanol * hidrocortisona, dietilesilbestrol ou outros estrogénios); Melhor cuidado
de suporte padrdao. Em pacientes com cancer de prdéstata metastatico resistente a
castracdo e que sdo candidatos a terapia citotdxica, docetaxel 75 mg/m2 a cada 3 semanas
mostrou um beneficio de sobrevida significativo. As Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
do Adenocarcinoma de Prdstata do Ministério da Saide recomendam a quimioterapia com
docetaxel e prednisona para pacientes com doenga metastatica avancada refrataria a
castracdo em pacientes sintomaticos. Abiraterona + prednisona deve ser considerada em
pacientes com cancer de prdstata resistente a castragao com metastases assintomaticas
ou ligeiramente sintomaticas e com baixa carga metastatica devido ao seu beneficio de
sobrevida. Também deve ser considerada em pacientes com cancer de prostata resistente
a castracao que receberam tratamento prévio com docetaxel como uma opc¢ao efetiva de
tratamento de segunda linha devido ao seu beneficio na sobrevida global e na sobrevida
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livre de progressao radiografica e qualidade de vida. Com relagcao enzalutamida, esta droga
esta indicada para o tratamento de cancer de prostata metastatico resistente a castragao
em adultos que sao assintomaticos ou ligeiramente sintomaticos apds falha de terapia de
privacao androgénica. Também é indicada para o tratamento de cancer de prodstata
metastatico resistente a castracao em adultos que tenham recebido terapia com docetaxel.
Em termos de evidéncias mais recentes, foram identificadas uma revisao sistematica com
comparacao indireta e dois ensaios clinicos randomizados de fase Ill que compararam
enzalutamida com abiraterona ou placebo para o tratamento do cancer de prdstata
metastatico resistente a hormonioterapia (castracao). De acordo os resultados da revisao
sistematica com comparacao indireta, abiraterona e enzalutamida demonstraram
beneficios semelhantes na sobrevida global em pacientes com céancer de préstata
metastatico resistentes a hormonioterapia antes e apds a quimioterapia, enquanto a
enzalutamida foi melhor para os desfechos secundarios, incluindo o tempo para a
progressdao do antigeno prostatico especifico (PSA), sobrevida livre de progressao
radiografica, taxa de resposta do PSA, tempo para a piora da qualidade de vida e tempo
para o inicio da quimioterapia. Nos ensaios clinicos randomizados, enzalutamida foi melhor
contra o placebo para os desfechos avaliados, incluindo sobrevida global, sobrevida livre
de progressao radiografica e qualidade de vida antes e apds a quimioterapia. Em resumo,
enzalutamida demonstrou ser eficaz em comparacao com o placebo. Além disso,
demonstrou eficacia em comparacdo indireta contra abiraterona, com excecdo do
desfecho de sobrevida global.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

De acordo os resultados da revisao sistematica, abiraterona e enzalutamida demonstraram
beneficios semelhantes na sobrevida global em pacientes com cancer de prdstata
metastatico resistentes a hormonioterapia antes e apds a quimioterapia, enquanto a
enzalutamida foi melhor para os desfechos secundarios, incluindo o tempo para a
progressao do PSA, sobrevida livre de progressao radiografica, taxa de resposta do PSA,
tempo para a piora da qualidade de vida e tempo para o inicio da quimioterapia. Nos
ensaios clinicos randomizados, enzalutamida foi melhor contra o placebo para os desfechos
avaliados, incluindo sobrevida global, sobrevida livre de progressdao radiografica e
qualidade de vida antes e apds a quimioterapia. Estudos de comparacdao direta sao
necessarios para confirmar os resultados da comparagao indireta e demonstrar os
beneficios e riscos de enzalutamida em comparacao com medicamentos utilizados para o
tratamento do cancer de prostata.

@ www.TispP.JuUs.BR vy6hhoRPFPOGB tise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

5.3. Parecer
(X') Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada

O farmaco prescrito (Enzalutamida) € uma alternativa relevante para o tratamento da
enfermidade que acomete o paciente e para a preservacao ou restauracao de sua salde e
dignidade.

O Comité de especialistas do CADTH recomendou o financiamento de Enzalutamida
condicionado a melhora do custo-efetividade a um nivel aceitavel. O financiamento deve
ser para pacientes assintomaticos ou ligeiramente sintomaticos com cancer de prostata
metastatico resistente a castracao que apresentaram evidencia de progressao da doenca
com terapia de privacao androgénica, que n3o receberam quimioterapia previamente e
com status de performance ECOG 0 ou 1 sem risco para convulsdes. O tratamento deve ser
realizado até a progressao da doenca ou o inicio da quimioterapia.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcao

(x ) NAO
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5.6. Outras Informacgoes:

Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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