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NOTA TECNICA164/2020 - NAT-JUS/SP

1. Identificagao do solicitante

1.1. Solicitante: MMJD Dra. Rosana Ferri

1.2. Origem: 22 VVara Civel Federal de Sao Paulo
1.3. Processo n®: 5021055-66.2019.4.03.6100
1.4. Data da Solicitagdo: 01/10/2020

1.5. Data da Resposta: 07/10/2020

2. Paciente

2.1. nome: || N

2.2. Data de Nascimento/ldade: 05/09/37 — 83 anos

2.3. Sexo: masculino

2.4. Cidade/UF: S3o Paulo

2.5. Historico da doencga: Paciente portador de Neoplasia de Prastata (CID 10
C61) com metastase dssea observada apds compress@o medular em 2019.
Realizou Orquiectomia, com uso de abiraterona, em controle da doenga desde
entao.

Solicita Abiraterona

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descrigao da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: Medicamento
4.2. Principio Ativo: Acetato de Abiraterona

4.3. Registro na ANVISA: 1123634200012
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SUBSTANCIA

LAEQRATORIO

REGISTRO PRODUTO APRESENTACAQ

ACETATO DE

JANSSEMN-CILAG | 1123634010019 | ZYTIGAR 250 MG COM REWV

ABIRATERONA | FARMACEUTICA CT FR PLAS PEAD
LTDA OPC X 120
Fonte: http:/fportal.anvisa.gov.brllistas-de-precos

xls_conformidade_site 202004 wv3h

4.4, 0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:Sim (relatorio

CONITE emitido em julho/2019 com recomendacdo para incorporacao no

SUS: Abiraterona para cancer de prostata metastatico resistente a castragao em

pacientes com  uso  prévio

de guimicterapia N o 464 -

hitp//conitec_gov. briimages/Relatorios/2019/Relatorio Abiraterona Adenocarcin

oma 464 2019.pdf)

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Sadde Suplementar:

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

REGISTRO PRODUTO APRESENTACAO TIPO DE
PRODUT
o

151430028001 | ACETATO DE |250 MG COM REV CT FR | Geneérico

4 ABIRATERONA | PLAS PEAD OPC X 30

151430028002 | ACETATO DE |250 MG COM REV CT FR | Geneérico

2 ABIRATERONA | PLAS PEAD OPC X 60

151430028003 | ACETATO DE |250 MG COM REV CT FR | Genérico

0 ABIRATERONA | PLAS PEAD OPC X 120

151430034003 | BALEFIO 250 MG COM REV CT FR  Similar

3 PLAS PEAD OPC X 120
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100431259002 | MATIZ 250 MG COM CT BL AL PLAS | Genérico
2 TRANS X 120

100470612001 | ACETATO DE|[250 MG COM CT FR PLAS | Genérico
5 ABIRATERONA | PEAD OPC X 120

100330203001 | ZOSTIDE 250 MG COM CT BL AL PLAS | Similar

8 PWVC/PVDC TRAMS X 120

146820068001 | ACETATO DE |[250 MG COM CT FR PLAS | Genérico
3 ABIRATERONA | PEAD OPC X 120

146820078001 | ABBA 250 MG COM CT FR PLAS | Similar

8 PEAD OPC X 120

Fonte: http:/fportal.anvisa.gov.brllistas-de-precos

¥ls_conformidade_site 202004 _wv3h

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: acetato de abiraterona

4.7.2. Laboratorio: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

4.7.3. Marca comercial; ZYTIGAE

4.7.3. Apresentacao: 250 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 120

4.7.4. Pregco maximo de venda ao Governo: R$ 8.062,74

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: R$ 15.564,96

4 8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 4 comp de 250mg

4.8.2: Custo mensal - prego maximo de venda ao Governo: R$ 8.062,74

4.8.3. Custo mensal - prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 15.564,96
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4.9. Fonte do custo da tecnologia:
ANVISA. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Lista de pregos
de medicamentos - precos fabrica @ maximos ao consumidor. Disponivel em:<

http-//portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos> (atualizada em outubrof2020)

4 10. Recomendacdes da CONITEC: Os membros da CONITEC presentes na
reunido do plenario do dia 06/06/2019 deliberaram, por unanimidade, por
recomendar a abiraterona para cancer de prostata metastatico resistente a

castracdo, em pacientes com uso prévio de quimioterapia.

5. Discussdo e Conclusio

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Trata-se de uma tecnologia farmacolégica ja avaliada pela CONITEC scbre a
sua eficacia e custo efetividade (1). Seu mecanismo de acao consiste em inibir
imeversivelmente o gene que produz androgénios que estimulam o crescimento
de cancer de prdstata. Dessa forma, promove a inibicado do crescimento do
cancer. Porém, como também inibem a producdo de cortisol, geralmente o
corticoide precisa ser reposto em associagao (2). Assim, a maioria dos estudos
usam este tipo de associacao, o que nao foi visto na prescricio deste paciente.
Ha estudos que estimam a sobrevida de cerca de 14,08 meses em pacientes
que usam abiraterona + corticoide versus grupo gue usa placebo + corticoide de
10,9 meses (3).

O relatdrio da CONITEC estima a sobrevida do paciente tratado com abiraterona
(0,88 a 1,43 anos) contra grupo placebo (0,67 a 1,08 ano). Relata que National
Health Sysfem (britanico) recomenda com reserva o seu uso enquanto que a

Australia aceitou incorporar apos 4 tentativas de submissao (1).

5.2. Beneficiofefeito/resultado esperado da tecnologia:
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Manutenc@o da sobrevida dentro do espago esperado e apresentado pelos

estudos citados. Com pouco efeito colateral.

5.3. Conclusao Justificada:

O relatorio da CONITEC de junho /2019 recomenda o uso da abiraterona em
pacientes com adenocarcinoma de prostata resistentes a castracd@o (quimica ou
cirdrgica) e que nao responderam a quimioterapia (com docetaxel). Os exames
apresentados n@o mostram resisténcia a castracdo (n@o ha elevacao
significativa dos niveis de PSA, mas esses exames foram feitos na vigéncia de
abiraterona, o que poderia falsear os resultados em pacientes resistentes), e o
relatdrio ndo menciona a realizacdo de quimioterapia, com docetaxel ou
qualguer outro quimioterapico (ha mencdo do uso de degarelix, outro
hormonioterapico).

No caso especifico, a recomendagdaoe de abiraterona ndo segue as
recomendagdes da CONITEC (uso em pacientes com doenca metastatica
resistentes a castracdo e apos falha de quimioterapia), ndo se justificando a

manutencgao de tal terapia.

5.4. Referéncias bibliograficas:
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao € divulgada

por motivo de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



