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NOTA TÉCNICA 4938/4496/4346 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

CÂMARA/VARA:2ª Vara Cível 

COMARCA:Poços de Caldas 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

IDADE: 28 anos 

PEDIDO DA AÇÃO: Bevacizumabe, popularmente conhecido como Elovie, 

na seguinte dosagem: 25mg/ml sol dil infus IV CT FA VD TRANS x 4 ML 

LYNPARZA - Olaparibe 150 mg 

Talzenna - Tosilato de Talazoparibe 

DOENÇA(S) INFORMADA(S): C50 

FINALIDADE / INDICAÇÃO: Resposta ao tratamento 

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-46675 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2024.0004938/4496/4346 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO: 

Proceda a Secretaria do Juízo através do servidor habilitado consulta 

técnica NATJUS nos termos do Ofício Circular da Saúde nº 01/2023 com 

menção a PRIORIDADE por se tratar de CÂNCER, bem como da exis-

tência de outras notas técnicas referentes à requerente solicitadas em 

29.09.2023 nos autos nº 5015387-28.2023.8.13.0518) e 04.09.2023 nos 

autos 5001985-74.2023.8.13.0518. 
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III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS: 

✔ Processo 5015387-228.2023.8.13.0518 (Protocolo 2023.0004496)  

solicitação de Talzenna ( Talazoparibe) em  22/09/23 

✔ Processo 5001985-74.2023.813.0518 (Protocolo 2023.0004346) 

solicitação de  Lynparza ( Olaparibe)  08/02/2023 

 

✔ Processo 5019857-05.2023.8.13.0518 (Protocolo 2024.0004938) 

solicitação de bevacizumabe em 22/09/2023 

 Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: 

Dados Copilados 

Revisiting the Role of Bevacizumab in the Treatment of Breast Can-

cer 

Bevacizumab é um anticorpo monoclonal dirigido contra o fator de cresci-

mento endotelial vascular (VEGF) que interfere na ligação do VEGF ao 

seu receptor no endotélio vascular. O bevacizumab foi aprovado para o 

tratamento de vários tumores malignos e tem sido estudado em combina-

ção com vários agentes citotóxicos no tratamento do cancro da mama. Em 

2008, a Food and Drug Administration dos EUA concedeu aprovação ace-

lerada para o uso de bevacizumab em combinação com paclitaxel semanal 

para o tratamento de primeira linha do cancro da mama metastático HER2-

negativo. No entanto, esta aprovação foi posteriormente revertida em 

2010 devido a preocupações com a segurança e à falta de melhoria 

na sobrevivência global em ensaios clínicos randomizados. Nesta re-

visão, resumimos estudos clínicos relevantes conduzidos para investigar 

o papel do bevacizumab no tratamento do cancro da mama, tanto na fase 

inicial como nos contextos da doença metastática. Também fornecemos 

comentários sobre o futuro deste agente no tratamento do câncer de 

mama. 
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Bevacizumab (Avastin®) in cancer treatment: A review of 15 years of clini-

cal experience and future outlook 

Quando o anticorpo monoclonal direcionado ao VEGF-A, bevacizumab 

(Avastin®), entrou na prática clínica há mais de 15 anos, foi uma das pri-

meiras terapias direcionadas e o primeiro inibidor da angiogênese apro-

vado. Marcando o início de uma nova linha de tratamentos anticâncer, o 

bevacizumabe continua sendo o tratamento antiangiogenético mais am-

plamente caracterizado. Inicialmente aprovado para tratamento de câncer 

colorretal metastático em combinação com quimioterapia, suas indicações 

agora incluem câncer de mama metastático, câncer de pulmão de células 

não pequenas, glioblastoma, carcinoma de células renais, câncer de ová-

rio e câncer cervical. Esta revisão fornece uma visão geral da experiência 

clínica e das lições aprendidas desde a aprovação inicial do bevacizu-

mabe, e destaca como esse conhecimento levou à investigação de novas 

terapias combinadas. Nos últimos 15 anos, a nossa compreensão do papel 

do VEGF no microambiente tumoral evoluiu. Sabemos agora que o VEGF 

não só desempenha um papel importante no controlo da formação de va-

sos sanguíneos, mas também modula a imunossupressão induzida por tu-

mores. Estas propriedades imunomoduladoras do bevacizumab abriram 

novas perspectivas para abordagens terapêuticas combinadas, que estão 

a ser investigadas em ensaios clínicos. Especificamente, a combinação de 

bevacizumab com imunoterapia contra o cancro foi recentemente apro-

vada para o cancro do pulmão de células não pequenas e o benefício clí-

nico também foi demonstrado para o tratamento do carcinoma hepatoce-

lular. No entanto, apesar da investigação intensa, biomarcadores fiá-

veis e validados que permitiriam uma utilização mais personalizada 

do bevacizumab permanecem indefinidos. Globalmente, espera-se que 

o bevacizumab continue a ser um agente chave na terapia do cancro, tanto 
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devido à sua eficácia estabelecida em indicações aprovadas como à sua 

promessa como parceiro em novos tratamentos combinados direcionados. 

 

Multiple Bayesian network meta-analyses to establish therapeutic al-

gorithms for metastatic triple negative breast cancer 

O câncer de mama triplo-negativo metastático (mTNBC) é uma doença de 

mau prognóstico, com tratamentos limitados e algoritmos terapêuticos in-

certos. Realizamos uma revisão sistemática e múltiplas meta-análises de 

redes Bayesianas de acordo com a linha de tratamento para estabelecer 

uma estratégia de sequenciamento terapêutico ideal para esta doença le-

tal. Incluímos 125 ensaios de primeira linha (37.812 pacientes) e 33 en-

saios de linhas posteriores (11.321 pacientes). O endpoint primário foi a 

sobrevida livre de progressão (PFS). Os desfechos secundários incluíram 

taxas de resposta global (ORR), sobrevida global (SG) e segurança, para 

a primeira linha e as demais, separadamente. Também estimamos classi-

ficações de tratamento separadas para a primeira linha e as linhas subse-

quentes de acordo com cada endpoint, com base nos valores SUCRA (su-

perfície sob a curva de classificação cumulativa). Nenhum tratamento de 

primeira linha foi associado a PFS e OS superiores ao paclitaxel ± bevaci-

zumab. As poliquimioterapias à base de platina foram geralmente superi-

ores em termos de ORR, ao custo de maior toxicidade. Inibidores de PARP 

em pacientes com mutação germinativa BRCA1/2 e imunoterapia + quimi-

oterapia em mTNBC positivo para PD-L1, tiveram desempenho seme-

lhante ao paclitaxel ± bevacizumabe. No mTNBC positivo para PD-L1, 

pembrolizumabe + quimioterapia foi melhor que atezolizumabe + nab-pa-

clitaxel em termos de OS de acordo com os valores SUCRA. Nas segun-

das e seguintes linhas, o sacituzumabe govitecano superou todos os ou-

tros tratamentos em todos os desfechos, seguido pelos inibidores de 

PARP em tumores mutantes da linhagem germinativa BRCA1/2. Trastuzu-

mab deruxtecan em HER2-low mTNBC teve desempenho semelhante e 

foi o melhor tratamento de linha avançada em termos de PFS e OS após 
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sacituzumab govitecan, de acordo com os valores SUCRA. Além disso, as 

comparações com sacituzumab govitecan, talazoparib e olaparib não fo-

ram estatisticamente significativas. As alternativas ou candidatos mais efi-

cazes para linhas subsequentes foram representados por nab-paclitaxel 

(em ORR), capecitabina (em PFS) e eribulina (em PFS e OS). 

Efficacy of maintenance olaparib plus bevacizumab according to cli-

nical risk in patients with newly diagnosed, advanced ovarian cancer 

in the phase III PAOLA-1/ENGOT-ov25 trial 

 

Objetivos: A adição de olaparibe de manutenção ao bevacizumabe propor-

cionou um benefício significativo de sobrevida livre de progressão (PFS) 

em pacientes com câncer de ovário avançado recém-diagnosticado no es-

tudo randomizado e duplo-cego PAOLA-1/ENGOT-ov25 (NCT02477644). 

Analisamos a PFS por risco clínico e status de biomarcadores. 

 

Métodos: Os pacientes receberam olaparibe 300 mg duas vezes ao dia 

por até 24 meses mais bevacizumabe 15 mg/kg a cada 3 semanas por 

até 15 meses no total, ou placebo mais bevacizumabe. Esta análise ex-

ploratória post hoc avaliou a PFS em pacientes classificados como de 

alto risco (estágio III com cirurgia inicial e doença residual ou quimiotera-

pia neoadjuvante; estágio IV) ou de menor risco (estágio III com cirurgia 

inicial e sem doença residual) e pelo status do biomarcador. 

 

Resultados: Dos 806 pacientes randomizados, 74% apresentavam maior 

risco e 26% eram de menor risco. Após uma mediana de 22,9 meses de 

acompanhamento, a PFS favoreceu olaparibe mais bevacizumabe ver-

sus placebo mais bevacizumabe em pacientes de alto risco (taxa de risco 

[HR] 0,60; intervalo de confiança [IC] de 95% 0,49-0,74) e pacientes de 

baixo risco (0,46 ;0,30-0,72). Olaparibe mais bevacizumabe proporcionou 



 

Nota Técnica nº 4938/4496/4346 / 2024  NATJUS – TJMG      

 

um benefício substancial de PFS versus bevacizumabe sozinho no sub-

grupo positivo para deficiência de recombinação homóloga (HRD) (maior 

risco: HR 0,39; IC 95% 0,28-0,54 e menor risco: 0,15; 0,07-0,30), com 24 

meses Taxas de PFS em pacientes de baixo risco de 90% versus 43%, 

respectivamente (estimativas de Kaplan-Meier). 

 

Conclusões: No PAOLA-1, a manutenção de olaparibe mais bevacizu-

mabe proporcionou um benefício substancial de PFS em pacientes positi-

vos para HRD, com uma redução do risco de progressão ou morte de 

61% no grupo de maior risco e de 85% no grupo de menor risco em com-

paração apenas com bevacizumabe. 
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Alternativa no SUS para câncer de mama metastático: 

 O trastuzumabe é um anticorpo monoclonal anti-HER-2, pois se liga 

aos receptores HER-2 que se encontram presentes de maneira aumen-

tada nos tumores HER-2 positivos, bloqueando o estímulo ao cresci-

mento tumoral. É indicado para o tratamento de pacientes com câncer 

de mama metastático que apresentam tumores com superexpressão 

do HER2: pode dobrar a sobrevida de pacientes em metástase. 

O trastuzumabe consta na lista básica para combater o câncer, criada 

pela Organização Mundial da Saúde (OMS) para guiar governos nas 

escolhas de oferta em suas políticas de saúde. 

 

DADOS COPILADOS 

Trastuzumab emtansine (T-DM1) versus lapatinib plus capecitabine in pa-

tients with HER2-positive metastatic breast cancer and central nervous 

system metastases: a retrospective, exploratory analysis in EMILIA 

Abstrac 

Antecedentes: Caracterizamos a incidência de metástases no sistema ner-

voso central (SNC) após tratamento com trastuzumabe emtansina (T-

DM1) versus capecitabina-lapatinibe (XL) e a eficácia do tratamento entre 

pacientes com metástases pré-existentes no SNC no estudo EMILIA de 

fase III. 

 

Pacientes e métodos: No EMILIA, pacientes com câncer de mama avan-

çado positivo para receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 

(HER2), previamente tratados com trastuzumabe e um taxano, foram ran-

domizados para T-DM1 ou XL até a progressão da doença. Os pacientes 

com metástases no SNC assintomáticas tratadas no início do estudo e os 

pacientes que desenvolveram metástases no SNC após o início do estudo 
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foram identificados retrospectivamente por revisão independente; análises 

exploratórias foram realizadas. 

 

Resultados: Entre 991 pacientes randomizados (T-DM1 = 495; XL = 496), 

95 (T-DM1 = 45; XL = 50) apresentavam metástases no SNC no início do 

estudo. A progressão do SNC ocorreu em 9 de 450 (2,0%) e 3 de 446 

(0,7%) pacientes sem metástases no SNC no início do estudo nos braços 

T-DM1 e XL, respectivamente, e em 10 de 45 (22,2%) e 8 de 50 ( 16,0%) 

pacientes com metástases no SNC no início do estudo. Entre os pacientes 

com metástases no SNC no início do estudo, foi observada uma melhora 

significativa na sobrevida global (SG) no braço T-DM1 em comparação 

com o braço XL [taxa de risco (HR) = 0,38; P = 0,008; mediana, 26,8 versus 

12,9 meses]. A sobrevida livre de progressão por revisão independente foi 

semelhante nos dois braços de tratamento (HR = 1,00; P = 1,000; medi-

ana, 5,9 versus 5,7 meses). Análises multivariadas demonstraram resulta-

dos semelhantes. Eventos adversos de grau ≥3 foram relatados em 48,8% 

e 63,3% dos pacientes com metástases no SNC no início do estudo admi-

nistrados com T-DM1 e XL, respectivamente; nenhum novo sinal de segu-

rança foi observado. 

 

Conclusão: Nesta análise retrospectiva e exploratória, a taxa de progres-

são do SNC em pacientes com câncer de mama avançado HER2-positivo 

foi semelhante para T-DM1 e para XL, e maior em geral em pacientes com 

metástases no SNC no início do estudo em comparação com aqueles sem 

metástases no SNC no início do estudo. linha de base. Em pacientes com 

metástases assintomáticas tratadas no SNC no início do estudo, o T-DM1 

foi associado a uma OS significativamente melhorada em comparação 

com XL 

•  

SOBRE A ASSISTÊNCIA ONCOLÓGICA NO SUS 
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É importante esclarecer, que a assistência oncológica no SUS não se 

constitui em assistência farmacêutica, a que,  no  geral  e equivoca-

damente, se costuma resumir o tratamento do câncer. Ela não se in-

clui no bloco da Assistência Farmacêutica, mas no bloco da Assistên-

cia à Saúde de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por 

meio de procedimentos específicos (cirúrgicos,radioterápicos, quimi-

oterápicos e iodoterápicos). Para esse uso, eles são informados como 

procedimentos quimioterápicos no subsistema APAC (autorização de 

procedimentos de alta complexidade), do Sistema de Informações 

Ambulatoriais do SUS (SIA- SUS); devem ser fornecidos pelo estabe-

lecimento de saúde credenciado no SUS e habilitado em Oncologia; 

e são ressarcidos conforme o código da APAC. 

Para o tratamento do câncer é necessária a “assistência oncológica”(e 

não simplesmente a“assistência farmacêutica”), assistências  estas que 

se incluem em diferentes pactuações e rubricas orçamentárias. Cabe ex-

clusivamente ao corpo clínico do estabelecimento de saúde credenciado 

e habilitado à prerrogativa e a responsabilidade pela prescrição, con-

forme as condutas adotadas no hospital. Além do mais, os procedimentos 

que constam na tabela do SUS não se referem a medicamentos, mas, 

sim,a indicações terapêuticas de tipos e situações tumorais especifica-

das em cada procedimento descritos e independentes de esquema tera-

pêutico utilizado, cabendo informar ainda que a responsabilidade pela 

padronização dos medicamentos é dos estabelecimentos habilitados em 

Oncologia e a prescrição, prerrogativa do médico assistente do doente, 

conforme conduta adotada naquela instituição. Ou seja, os estabeleci-

mentos de saúde credenciados no SUS e habilitados em Oncologia são os 

responsáveis pelo fornecimento de medicamentos oncológicos que, li-

vremente, padronizam, adquirem e prescrevem, não cabendo, de acordo 

com as normas de financiamento do SUS, a União e as Secretarias de Sa-

úde arcarem com o custo administrativo de medicamentos oncológicos. 

Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar 
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assistência oncológica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento 

do medicamento antineoplásico é desse hospital, seja ele público ou pri-

vado, com ou sem fins lucrativos. 

Na área de Oncologia, o SUS é estruturado para atender de uma 

forma integral e integradaos pacientes que necessitam de tratamento de 

neoplasia maligna. Atualmente, a Rede de Atenção Oncológica está for-

mada por estabelecimentos de saúde habilitados como Unidade de As-

sistência de AltaComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como Cen-

tro de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os 

hospitais habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer assis-

tência especializada  ao paciente com câncer, atuando no diagnóstico e 

tratamento. Essa assistência abrange sete modalidades integradas: di-

agnóstico, cirurgia oncológica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clí-

nica, hematologia e oncologia pediátrica), medidas de suporte, reabilita-

ção e cuidados paliativos. 

O Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde não distribuem nem 

fornecem diretamente medicamentos contra o câncer, assim  como  a 

tabela de procedimentos quimioterápicos do SUS não refere medica-

mentos, mas sim, situações tumorais e indicações terapêuticas espe-

cificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema 

terapêutico utilizado (Conforme pode ser visto napágina:http://sig-

tap.datasus.gov.br/ tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). 

A guarda e aplicação de quimioterápicos são procedimentos de risco, 

para os doentes e profissionais, razão por que exige pessoal qualificado 

e experiente, sob supervisão médica, ambiente adequadamente cons-

truído  mobiliado para tal (a Farmácia Hospitalar e a Central de Quimi-

oterapia) e procedimentos especificamente estabelecidos por normas 

operacionais e de segurança. A Resolução de Diretoria Colegiada – 

RDC nº 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é uma dessas 

http://sigtap.datasus.gov.br/
http://sigtap.datasus.gov.br/
http://sigtap.datasus.gov.br/
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regulamentações. O adequado fornecimento de medicamentos antine-

oplásicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de saúde e 

por ciclo, dado que eles têm prazo de validade; são administrados ou 

tomados a intervalos regulares; exigem dispensação pós-avaliação mé-

dica periódica da resposta terapêutica, previamente à prescrição; po-

dem ser suspensos por toxicidade ou progressão tumoral e requerem 

acondicionamento e guarda em ambiente de farmácia hospitalar, mui-

tos deles exigindo condições específicas de temperatura, umidade e 

luminosidade, com risco de perda de sua ação terapêutica. Há de se 

atentar para isso, para que se evite um nítido desperdício de recursos 

públicos também pelo fornecimento de medicamentos a preços comer-

ciais, mormente com indicação questionável, e ainda mais individual-

mente, sem duração de uso especificada, pois inexiste quimioterapia 

por tempo indefinido ou indeterminado em oncologia, devido toda qui-

mioterapia, de qualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duração 

previamente planejados, seja pelo estabelecido a partir do comporta-

mento biológico do tumor, seja pelo prognóstico do caso. 

Assim, cabe às secretarias estaduais e municipais de Saúde organizar 

o atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que 

hospitais os pacientes, que precisam entrar no sistema público de sa-

úde por meio da Rede de Atenção Básica, deverão ser encaminhados. 

Para acesso ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas 

para o atendimento do câncer que integram a rede do SUS em cada 

estado:  http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/ 

IV – CONCLUSÕES: 

 

✔ Existe alternativa no SUS para câncer de mama metastático 

http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/
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✔ É importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamento 

oncológico pelo SUS, o mesmo deverá estar matriculado em esta-

belecimento de saúde habilitado pelo SUS na área de Alta Comple-

xidade em Oncologia, na região onde reside e estar sendo acompa-

nhado pela equipe médica, que prescreverá o tratamento conforme 

protocolos clínicos previamente padronizados. 

✔ Assim caso o Hospital que assiste o paciente não tenha incorporado 

o medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico pres-

critor, quanto à possibilidade de adequação do tratamento requerido 

às alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospital faça a 

aquisição do medicamento solicitado. Uma vez que, a responsabili-

dade de incorporação e fornecimento é do Hospital Credenciado. 

Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de câncer, existe 

uma gama de medicamentos antineoplásicos (quimioterápicos) que 

são fornecidos pelos hospitais credenciados (CACON e UNACON). 

✔  É importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a ela-

boração do protocolo interno de padronização de medicamentos. 

✔  Nos centro de referência que têm autonomia técnica  e orçamentá-

ria para incorporação de medicamentos caso necessário e benéfico 

para os pacientes . 

✔ A prescrição deverá ser encaminhada ao CACON, a prescrição é 

prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta 

adotada naquela instituição. No caso da instituição não ter adotado 

a incorporação do medicamento tem autonomia para solicitar. 

✔ A despeito de toda gravidade do caso, paciente  de 28 anos  com 

câncer de mama  metastático, não existem dados de literatura para  

recomendar  as medicações  solicitadas 
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