Nota Técnica 189109

Data de conclusao: 04/01/2024 14:45:08

Paciente

Idade: 50 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Velho/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 1° Juizado Especial da Fazenda Publica de Porto Velho

Tecnologia 189109

CID: D10.3 - Neoplasia benigna de outras partes da boca e as nao especificadas
Diagnéstico: Neoplasia benigna de outras partes da boca e as néo especificadas.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: DENOSUMABE

Via de administracao: SC
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Posologia: denosumabe, 120 mg, subcutédneo, uso mensal por no minimo de 06 meses
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao 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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DENOSUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: bifosfonatos (acido
zoledronico e pamidronato) estdo disponiveis para tratamento, porém seus estudos de
avaliagdo foram realizados antes do desenvolvimento do denosumabe. Outras opgdes menos
preferiveis devido ao seu perfil de toxicidade s&o quimioterapia citotoxica (ifosfamida,
ciclofosfamida, doxorrubicina e cisplatina) e interferon.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DENOSUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DENOSUMABE
Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DENOSUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O denosumabe &€ um anticorpo
monoclonal totalmente humano que inibe a ligagao do ligante do RANK com o RANK, seu
receptor natural, resultando em inibicdo reversivel da remodelacdo Ossea e, com isso,
aumentando a densidade mineral éssea (8).

O denosumabe foi avaliado em um estudo de fase Il aberto com apenas um grupo, que incluiu
37 pacientes com tumor de células gigantes do osso com doenca recorrente e irressecavel (9
deles com metéstases pulmonares) para tratamento com denosumabe 120 mg por via
subcutédnea a cada 28 dias, com duas doses de carga adicionais nos dias 8 e 15 do primeiro
més (9). Trinta pacientes (86%) apresentaram resposta objetiva a terapia, que foi definida como
= 90% de eliminagcéo de células gigantes na avaliagédo histologica ou auséncia de progressao
radiografica da lesdao alvo até a semana 25. Também digno de nota foi a supressao de
marcadores de remodelacdo 6ssea 28 dias apds a primeira dose e mantendo esse achado
(supresséao sustentada) durante o estudo. Eventos adversos foram relatados em 33 pacientes
(89%), sendo os mais comuns a dor em uma extremidade em 7 pacientes, dor nas costas em 4
pacientes e dor de cabeca em 4 pacientes.

ltem Descricao Quantidade Valor unitério Valor Total
DENOSUMABE 120 MG SOL INJ12 R$ 1.480,57 R$17.766,84
CT FA VD TRANS
X 1,7 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no estado de Rondénia (ICMS 17,5%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcao n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

ipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O denosumabe é produzido pela empresa Amgen Biotecnologia do Brasil sob o nome
comercial Prolia® quando na apresentacdao de 60 mg/ml e Xgeva® na apresentagao de 120
mg. Em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA em outubro de 2022 e com os dados de
prescricdo juntados ao processo foi elaborada tabela acima com o custo de um ano de
tratamento.

N&o encontramos avaliagdes econbmicas nacionais ou internacionais para o uso de
denosumabe para o tratamento de pacientes com tumor de células gigantes do osso.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: sobrevida livre de progressao de doenca
em exames de imagem até a semana 25 de tratamento, porém sem um comparador adequado.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: DENOSUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao existem ensaios clinicos randomizados que avaliem o denosumabe para o
tratamento de tumor de células gigantes do osso com doenca metastatica ou irressecavel,
porém esta é uma doenca rara e com grande dificuldade para realizagdo de estudos clinicos.
Cabe ressaltar, também, que essa doenca é classificada como neoplasia benigna e, mesmo na
presenca de metastases, sua histdria natural apresenta, por vezes, longa sobrevida (5,11,12).
Na era anterior ao desenvolvimento do denosumabe o tratamento poderia ser realizado com
quimioterapia citotdxica ou interferon, porém estes tratamentos ndo sdo mais a opgéo preferivel
por apresentarem um perfil de toxicidade incompativel com o tratamento de uma doenca
benigna. A evidéncia disponivel consiste em estudo de fase 2 sem grupo controle
impossibilitando a avaliacdo dos beneficios desta medicacdo nesse cenario clinico, porém
apresentando resultados promissores com altas taxas de resposta objetiva com custos que
podem ser considerados aceitaveis para este cenario clinico.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacobes: Trata-se de paciente portadora de tumor de células gigantes,
diagnosticado através de biopsia de lesdo mandibular no lado direito, de cerca de 5cm de
didametro. Foi anexado exame anatomopatolégico comprovando o diagnéstico. Realizou
corticoterapia intralesional (uma aplicacdo) sem mudanc¢a no tamanho da lesdo. Conforme
laudo médico, o tratamento cirargico consistiria na remog¢ao de cerca de metade do osso
mandibular da paciente. Pleiteia denosumabe com vistas a evitar procedimento cirurgico.

O tumor de células gigantes € uma neoplasia rara e benigna, porém localmente agressiva, que
geralmente acomete adultos jovens ap6s a maturidade esquelética com pico de incidéncia na
faixa etaria entre 20 e 30 anos e com leve predominancia em mulheres e na populagao
asiatica (1,2). Existe maior incidéncia em pacientes com doenca de Paget do 0sso. Representa
aproximadamente 3 a 5% de todos os tumores 6sseos e 15 a 20% de todas as neoplasias
benignas do osso (1,3). Na maioria dos casos a lesé&o é unica, sendo multicéntrica em apenas
1% de todos os casos (4)

Seu comportamento € variavel e pode recorrer apds curetagem ou resseccdo. Em
aproximadamente 2 a 3% dos casos ele pode apresentar metastases, na maioria das vezes
para pulméao, de comportamento classificado como benigno e que néo leva o paciente ao 6bito
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(5). A leséo primaria geralmente acomete as metaepifises dos ossos longos sendo o fémur
distal e a tibia proximal os locais mais comumente afetados. A apresentacéo clinica mais
comum do tumor de células gigantes do osso é dor dssea, edema local e limitacdo do
movimento articular do osso acometido. Por vezes o afinamento da cortical 6ssea pode levar a
fraturas patolégicas (6).

A avaliacao inicial consiste em ressonancia magnética e tomografia computadorizada (TC),
ambos com e sem contraste, do local afetado. Esses exames podem levantar a suspeita de
tumor de células gigantes do 0sso, ja que areas de mineralizacéo junto ao tumor podem estar
relacionadas a diagnésticos como osteossarcoma. E recomendada a realizacdo de imagem de
torax no momento do estadiamento para excluir a presenca de metastases pulmonares; esse
exame pode ser inicialmente um raio-x, sendo reservada a TC para casos de recorréncia local
(5).

O diagnéstico é feito com a bidpsia do local afetado e o tratamento definitivo é feito com
cirurgia de resseccéo em bloco, que pode contemplar reconstru¢cdo ou néo do local afetado. O
tipo de cirurgia varia de acordo com caracteristicas tumorais tais como tamanho, local e outros
fatores clinicos e por vezes a curetagem da lesdo pode ser considerada (7). Nao esta
recomendada a realizagdo de radioterapia adjuvante por risco de transformacéo maligna de
doenca.
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