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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22
COMARCA: Pitangui

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009540

IDADE: 53 anos Sexo: masculino
PEDIDO DA ACAO: Medicamento Acetato de abiraterona
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: C61

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento de cancer de Prostata
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 31.592

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

1. Descreva de forma objetiva a patologia acometida pelo autor, em

linguagem simples e acessivel
2. Quais sao os tratamentos tipicos para a patologia acometida pelo autor?
Quais sao disponibilizados pelo SUS?
3. O medicamento é necessario e recomendavel no caso do autor?
4. Caso positivo quanto ao item anterior, é urgente 0 uso?
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme a documentacdo médica, datada de 01/10 e 05/11/2025,

trata-se de paciente de 53 anos com céancer de proéstata, estadio IV, com
comprometimento de reto, bexiga e linfonodos. Diagnéstico em 12/2022
por - PSA seriado: 8,36 ( 13/05/21) 12,15 ( 04/10/22) 11,78 (20/10/22) 54,1
(20/10/22) 13,85 (07/12/22) 8,02 (17/01/23) BX: adenocarcinoma Gleasson
9 (4+5), RNM préstata: prostata com volume aumentado, irregularidade
de contorno e grande lesdo expansiva em ambos os lobos proéstaticos.
Sinais de comprometimento de partes moles além da prostata,
envolvimento dos feixes neurovasculares e das vesiculas seminais,
invasdo da parede do colo da bexiga lateralmente € D, sem plano de
clivagem com a parede anterior do reto médio/baixo e

linfoadenomegalia nas cadeias iliacas externa, internas e pre-sacral esq.
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Cintilografia 6ssea 02/2023 com aumento da captacdo de iliaco esq
inespecifico. Iniciado leuprorrelina 04/2023, seguido de RXT 19/04 a
21/05/24 6000. Exames de controle com progresséo de doenca, aumento
das lesbes em tomografia e elevacdo do PSA. PSA 6,5 (26/04/23) 0,48
(19/07/23) 0,51 (20/10/23) 0,82 (19/01/24) 1,36 (20/04/24) 1,05. TC abdome
total 2023 com discreto infiltrado gorduroso hepatico, osteocondroma iliaco
esq. Linfoadenomegalia da cadeia obturador D 10mm. Nova cintilografia
O0ssea SED. Iniciado abiraterona em 05/2024 com recursos proprios, PSA
1,36 (20/04/24) 1,05 (02/08/24) 2,89 (21/10/24) 6,07 (16/01/25) 6,47
(01/02/25) 7,13(24/04/25) 4,77 (30/05/25) 3,89 (27/06/25) 5,39 (02/08/25)
5,22 (27/09/25) 3,35 (01/11/25). Cintilografias em 2025: incialmente com
hipercaptacédo discreta em iliaco E - inespecifico evoluindo em 08/2025
para reacdo osteogénica hemicorpo L5 e aspecto crista iliaca esq
sugestivo de implante secundéario. Tc torax e abdome raros
micronddulos pulmonares < 5mm. Linfoadenomegalia, mediastinais,
paratragueais D, paradrticas, lesdo 6ssea expansivairregular iliaco esq;
e controle em 09/25 reducdo n9 e dimensbes linfoademegalias
mediastinais cadeias paratraqueal supD e inf D e retroperitoneais.
Estabilidade da lesdo Ossea exofitica--osteocondroma. Lesdo Ossea
esclerdtica corpo e fibra L5 - flare? Apresenta progressao de doenca com
aumento das lesdes em tomografia e elevacdo do PSA. Recusa
realizacao da castracdo cirurgica orquiectomia. Solicitado acetato de
abiraterona 1000mg/dia VO, continuo, diante das evidencias de
progressao de doenca.

O cancer de préstata é considerado o tumor da terceira idade, pois
cerca de 75% dos casos ocorrem a partir dos 65 anos. Normalmente este
tumor cresce de forma tao lenta e silenciosa, levando cerca de 15 anos
para atingir 1 cm3, ndo chegando a dar sinais durante a vida e nem a
ameacar a saude do homem na maioria dos casos. Quando 0s pacientes
apresentam sintomas, estes sdo semelhantes aos do crescimento

benigno da proéstata (dificuldade de urinar, necessidade de urinar mais
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vezes). Na fase avancada, pode provocar dor 0ssea, sintomas urinarios
ou, quando mais grave, infeccdo generalizada ou insuficiéncia renal.
Alguns desses tumores porém podem crescer de forma rapida,
espalhando-se para outros 0rgéaos e podendo levar a morte.

Tem como principais fatores de risco sdo: idade, historia familiar de
cancer, etnia/cor da pele, obesidade e exposi¢cdes a aminas aromaticas,
arsénio, derivados do petréleo e do seu uso. E a idade o Unico fator de
risco bem estabelecido para o desenvolvimento do cancer de proéstata,
jA que a incidéncia e a mortalidade aumentam significativamente apds
0s 50 anos. Seu diagnostico pode ser feito por meio da investigacao,
com exames clinicos, laboratoriais ou radiolégicos, de pessoas com
sinais e sintomas sugestivos da doenca (diagndstico precoce), ou com 0
uso de exames periédicos em pessoas sem sinais ou sintomas
(rastreamento), mas pertencentes a grupos com maior chance de ter a
doenca. No caso do cancer de prostata, esses exames sdo o toque retal e
o dosagem sérica do PSA. O diagndstico precoce possibilita melhores
resultados no tratamento. Como nem o toque retal, nem o PSA tém 100%
de precisdo outros exames complementares podem ser necessarios. A
bidpsia prostatica guiada por ultrassom é o Unico procedimento capaz
de confirmar o cancer. Outros exames de imagem podem ser
solicitados, como tomografia computadorizada, ressonancia magnética
e cintilografia 6sseas.

N&do ha evidéncia cientifica de que o rastreamento traga mais
beneficios do que riscos. Portanto, o INCA ndo recomenda a realizacéo
de exames de rotina com essa finalidade. Entretanto a recomendacao da
Sociedade Brasileira de Urologia € que os homens, a partir de 50 anos,
e mesmo sem apresentar sintomas, devam procurar um profissional
especializado, para avaliacdo individualizada tendo como objetivo o
diagndstico precoce do cancer de prostata. Os homens que integrarem o
grupo de risco devem comecar seus exames mais precocemente, a partir

dos 45 anos. ApoOs os 75 anos, arecomendacao é que somente homens
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com perspectiva de vida maior do que dez anos fagam essa avaliacao.
O tratamento do cancer de préstata é feito por meio de uma ou de
varias modalidades/técnicas de tratamento, que podem ser combinadas
ou ndo. A escolha do melhor tratamento é feita individualmente, por
médico especializado, apds definir quais os riscos, beneficios e
melhores resultados para cada paciente, conforme estagio da doenca e
condicdes clinicas do paciente. O estadiamento do tumor de préstata
para definicdo do estagio da doenca da Unido Internacional Contra o Cancer
(UICC), no qual sao utilizados os critérios TNM (tumor, linfonodo e
metastases) e a graduacédo histopatolégica com o escore de Gleason,
ajuda na definicdo do tratamento e do prognostico. A cirurgia € a
principal opcao terapéutica, principalmente na doenca localizada. Para
doenca localmente avancada, radioterapia ou cirurgia em combinacao
com tratamento hormonal com terapia de privagdo androgénica (TPA
castracdo) tém sido utilizados. Naqueles cancer de préstata metastatico
resistente a castracao (CRPCm) as opc¢Oes terapéuticas disponiveis
segundo as Diretrizes de Pratica Clinica em Oncologia da National
Comprehensive Cancer Network, a primeira linha de tratamento é a
terapia hormonal, considerada o tratamento padrao para homens com
doenga metastatica hormoénio-sensivel. No entanto, apesar de fornecer
resultados iniciais muito satisfatérios na maioria dos pacientes, a
terapia hormonal € uma abordagem paliativa, e ndo curativa, e apés um
periodo de tempo amplamente variavel, ocorre inexoravelmente a
evolugao para doenga metastatica resistente a castragao, com piora do
prognaostico. Nesses casos, outras linhas de terapia sao adicionadas ao
tratamento, incluindo a quimioterapia, sendo o docetaxel e cabazitaxel
0S quimioterapicos recomendados como primeira e segunda linhas,
respectivamente, tendo demonstrado aumento de sobrevida para
pacientes refratarios aterapia hormonal. Assim as op¢des perpassam por
docetaxel com prednisona; abiraterona com prednisona; enzalutamida,;

Radium-223 na metastase 6ssea sintomética; cabazitaxel com prednisona;
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sipuleucel-T; quimioterapia alternativa (mitoxantrona com prednisona); outras
terapias hormonais secundarias (antiandrogénio, cetoconazanol =
hidrocortisona, dietilesilbestrol ou outros estrogénios) e melhor cuidado de
suporte. As drogas abiraterona, enzalutamida, cabazitaxel, séo
consideradas como opc¢do de segunda linha diante da falha do
docetaxel. A abiraterona e a enzalutamida apresentam beneficio na
sobrevida global e na livre de progresséo radiografica e qualidade de
vida.

Todas as modalidades de tratamento s&o oferecidas, de forma
integral e gratuita, por meio do SUS, sendo os procedimentos para o
tratamento do cancer de préstata registrados no SIGTAP, sem referéncia
a medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas, que
orientam a codificacdo desses procedimentos, independentemente de
gual esquema terapéutico seja adotado. Os estabelecimentos habilitados
em Oncologia pelo SUS sdo responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

A abiraterona ZYTIGA®, é inibidor seletivo, potente e irreversivel
da da enzima 17 alfa-hidroxilase (CYP17). Dentre os mecanismos propostos
para a manutengao da ativagao dos receptores adrenais (RAS) que
medeiam o0 crescimento e evolugao do cancer de prdéstata, inclui-se a
sintese de androgénios pelas adrenais e pelo préprio tumor, mediada
pela upregulation da CYP17. Por conseguinte, ainibigdo da CYP17 é uma
estratégia para o controle do CRPCm. Esta aprovada pela ANVISA, com
indicagdo em bula no tratamento de CRPCm em adultos que séo
assintomaticos ou ligeiramente sintomaticos apds falha de terapia de
privacdo androgénica e naqueles que tenham recebido terapia com
docetaxel, sendo tratamento paliativo. Administrado por via oral, é
rapidamente absorvido e convertido em seu metabdlito ativo (abiraterona),

com concentragdo plasmatica maxima em tempo mediano de 2h, sendo
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recomendado o uso do farmaco longe das refei¢ées devido sua exposicao
sistémica a refeicdo. Seu metabolismo é predominantemente hepatico,
mediado por atividade de esterases, sem envolvimento de enzymas CYP.
A meia-vida plasmaticaterminal média da abiraterona em pacientes com
MCRPC é de 12 horas. Nao ha impacto relevante de disfung¢ao renal ou
doenga renal dialitica na farmacocinética da abiraterona. Disfungao
hepatica leve (classificagdo Child-Pugh A) tem impacto minimo no
metabolismo da abiraterona (15), e ndo requer ajuste de doses. Devido a
auséncia de dados de literatura sobre o impacto de lesdes hepaticas mais
graves, (Child Pugh classes B ou C), nao é possivel prever ajuste da dose, e
recomenda-se usar a abiraterona em pacientes com insuficiéncia hepatica
moderada com precaucdo somente se o beneficio compensar claramente o
possivel risco. E contraindicada em mulheres gravidas ou com suspeita de
gravidez, pacientes com hipersensibilidade a substancia ativa ou
gualquer excipiente presente na formulagao, na insuficiéncia hepatica
grave. Tem recomendacéo de precau¢cdo no seu uso em doentes em uso
concomitante de medicamentos associados a miopatia/rabdomidlise, e
naqueles cujas condigdes médicas pré- existentes possam ser
comprometidas por aumento da pressao arterial, hipopotassemia ou
retengao hidrica, como por exemplo, aqueles com insuficiéncia cardiaca,
infarto do miocardio recente ou arritmia ventricular pois pode causar
hipertensao, hipopotassemia e retengado hidrica, em consequéncia
niveis aumentados de mineralocorticoides resultantes da inibicdo da
CYP17. Ensaios clinicos demonstraram tempo mediano de sobrevida livre
de progresséao (SLP) pelo PSA foi de 10,2 meses no grupo abiraterona, e
6,6 meses no grupo placebo; SLP por exames radiolégicos foi de 5,6
meses para o grupo abiraterona, contra 3,6 meses no grupo placebo e
na analise final (apos liberagao de uso de abiraterona em ambos 0s grupos),
a sobrevida mediana foi de 15,8 meses no grupo que usou abiraterona,
contra 11,2 meses no grupo placebo. Em comparagado com o placebo, a

abiraterona prolongou significativamente a sobrevida mediananas duas
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analises, com redugdo do risco relativo de morte por qualquer causa em
34% na analise interina, e 25% na analise final. Esse efeito se mostrou
consistente apés ajuste multivariado para fatores de risco, e nos
diferentes subgrupos analisados no estudo, incluindo idade, presenga
de doenga visceral, e timing ou motivo da descontinuagao do docetaxel.
Outro ensaio mostrou o com 0 uso de abiraterona tempo mediano até
progressao de 5,5 meses no grupo abiraterona, contra 2,8 meses no
grupo placebo, sobrevida global (SG) com tendéncia a redugao do risco
de morte, porém sem atingir a significancia estatistica, risco relativo de
progressao pelo PSA foi 50% menor que no placebo, melhora da dor.
Conclui-se que a abiraterona comparado com placebo, prolongou a SG
e SLP. Ainda assim, é importante ressaltar que a baixa expectativa de
vida basal dessa populagao faz com que, apesar da demonstragao
robusta de ganho relativo de sobrevida, nao se observa,
necessariamente, beneficios de grande magnitude em termos absolutos
ganho de 4,6 meses em sobrevida. Na Inglaterra, o National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) avaliou a utilizagao da abiraterona para
pacientes com CRPCm e com uso prévio de gquimioterapia e
recomendou como uma opgao terapéutica a ser disponibilizada no
sistema de saude inglés (NHS), desde que: o paciente tivesse feito uso
prévio de docetaxel; o fabricante aceitasse o acordo comercial relativo
a prego proposto pelo NHS. No Canada, em uma busca no sitio
eletrénico do Canada’s Drug and Health Technology Agency (CADTH), nao
foi 2gsencontrada recomendagao de abiraterona para CPRCm com
terapia prévia, no entanto, o algoritmo de financiamento provisério do
CADTH para cancer de proéstata traz a abiraterona apés o uso de
docetaxel e justificam que em algumas provincias, a abiraterona pode
estar disponivel apdés aprogressao. Na Australia, Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee (PBAC) a abiraterona é indicada para pacientes com
CPRCm que sao assintomaticos ou levemente sintomaticos apos falha
da TPA.
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No SUS a Conitec analisou o uso da abiraterona, apalutamida,
darolutamida e enzalutamida em pacientes com para CPRCm.
Considerou que todas as alternativas apresentam boa aceitabilidade
pelo paciente, cuidadores e profissionais de saude por ser de
administragao por via oral, melhora da SPL e SG, em relagao a opgao
disponivel no SUS, ja que o SUS nao dispde de alternativas além da
guimioterapia e/ou manuteng¢ao da TPA. Ainda que o aumento da SG e
SLP seja pouco expressivo, as estimativas da avaliagao econémica e de
impacto orgamentario apontam elevado incremento dos recursos
necessarios para a incorporagao de apalutamida, darolutamida e
enzalutamida no SUS, sendo que apenas abiraterona se mostrou custo-
efetiva para pacientes com CPRCm virgens de quimioterapia, ao
considerar o limiar de custo-efetividade recomendado pela Conitec,
com impacto sobrevida ajustada para qualidade. Assim a abiraterona
tendo o potencial de trazer impacto positivo nas opgoes terapéuticas
para pacientes com mCRPC, foi incorporada ao SUS, em monoterapia
ou associada ao docetaxel foi incorporada para o tratamento de
pacientes mCRPC, conforme protocolo do Ministério da Saude.

Concluséo: trata-se de paciente paciente de 53 anos com cancer de
préstata, estadio IV, com comprometimento de reto, bexiga e
linfonodos. Diagnhdstico em 12/2022 por - PSA seriado: 8,36 (13/05/21)
12,15 ( 04/10/22) 11,78 (20/10/22) 54,1 (20/10/22) 13,85 (07/12/22) 8,02
(17/01/23) BX: adenocarcinoma Gleasson 9 (4+5), RNM préstata com
volume aumentado, irregularidade de contorno e grande leséo
expansiva com comprometimento de partes moles, envolvimento dos
feixes neurovasculares e das vesiculas seminais, invasao da parede do
colo da bexiga, sem plano de clivagem com a parede anterior do reto
meédio/baixo e linfoadenomegalia nas cadeias iliacas externa, internas e
pre-sacral esq. Cintilografia 6ssea 02/2023 com aumento da captacéo de
iliaco esq inespecifico. Iniciado leuprorrelina 04/2023, seguido de RXT

19/04 a 21/05/24 6000. Exames de controle com progressao de doencga,
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aumento das lesdes em tomografia e elevacdo do PSA. PSA 6,5
(26/04/23) 0,48 (19/07/23) 0,51 (20/10/23) 0,82 (19/01/24) 1,36 (20/04/24)
1,05. TC abdome total 2023 osteocondroma iliaco esq.
Linfoadenomegalia da cadeia obturador. Iniciado abiraterona em
05/2024 com recursos préprios, PSA 1,36 (20/04/24) 1,05 (02/08/24) 2,89
(21/10/24) 6,07 (16/01/25) 6,47 (01/02/25) 7,13(24/04/25) 4,77 (30/05/25)
3,89 (27/06/25) 5,39 (02/08/25) 5,22 (27/09/25) 3,35 (01/11/25).
Cintilografias em 2025: incialmente com hipercaptacdo discreta em
iliaco esq inespecifico evoluindo em 08/2025 para reacdo osteogénica
hemicorpo L5 e aspecto crista iliaca esq sugestivo de implante
secundério. Tc térax e abdome raros micronodulos pulmonares
linfoadenomegalia, mediastinais, paratragqueais D, paradrticas, leséo
O0ssea expansivairregular iliaco esq; e de controle em 09/25 reducéo das
dimensdes das linfoademegalias mediastinais, paratraqueal sup D e inf
D e retroperitoneais. Estabilidade da lesdo O&ssea exofitica--
osteocondroma. Lesao 6ssea esclerdtica corpo e fibra L5 - flare? Apresenta
progressdao de doenca com aumento das lesdes em tomografia e
elevacdo do PSA. Recusa realizacdo da castracdo cirdrgica
orquiectomia. Solicitado acetato de abiraterona 1000mg/dia VO,
continuo, diante das evidencias de progressao de doenca.

O céancer de prostata em 75% dos casos ocorrem a partir dos 65
anos. Seu diagnéstico pode ser feito por meio da investigacdo, com
exames clinicos, laboratoriais ou radiolégicos.

O tratamento do cancer de prostata é feito por meio de uma ou de
varias modalidades/técnicas de tratamento, combinadas ou ndo. A
escolha do melhor tratamento é feita individualmente, por médico
especializado, apo6s definir quais riscos, beneficios e melhores
resultados para o caso, conforme o estagio da doenca e condicdes
clinicas do paciente. O estadiamento do tumor de préstatada UICC, no
gual séo utilizados os critérios TNM e a graduacao histopatolégica com

o0 escore de Gleason, ajuda na definicdo do tratamento e progndstico. A
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cirurgia é a principal opcao terapéutica, principalmente na doenca
localizada. Para doenca localmente avancada, radioterapia ou cirurgia
em combinacdo com tratamento hormonal (castracdo) tém sido
utilizados. Naqueles CRPCm as opcOes terapéuticas disponiveis
segundo as Diretrizes de Préatica Clinica em Oncologia da NCCN séo:
docetaxel com prednisona; abiraterona com prednisona; enzalutamida.
Na doenca metastatica o tratamento mais indicado é a terapia hormonal
de castracdo. Nos casos de CRPCm as opc¢bes disponiveis sao:
Docetaxel; Abiraterona; Enzalutamida; Radium-223 na metéastase 6ssea
sintomatica; Cabazitaxel; Sipuleucel-T; quimioterapia alternativa; outras
terapias hormonais secundarias e melhor cuidado de suporte. As drogas
abiraterona, enzalutamida, cabazitaxel, s&o consideradas como opc¢ao
de segunda linha na falha do docetaxel. A abiraterona e enzalutamida
apresentam beneficio na sobrevida global, na livre de progresséao
radiografica e qualidade de vida. A NCCN, ESMO e o Il Consenso
Brasileiro sobre Tratamento do Cancer de Préstata Avangado,
consideram que na indisponibilidade desses agentes, outras opgdes
terapéuticas sao consideradas, como a reexposigao a docetaxel,
guimioterapia com mitoxantro ciclofosfamida ou outras manipulagoes
hormonais secundarias.

A abiraterona ZYTIGA®, é inibidor seletivo, potente e irreversivel
da CYP17. Dentre 0os mecanismos propostos para a manutengao da
ativacao dos RAs que medeiam o crescimento e evolugao do cancer de
préstata, inclui-se a sintese de androgénios pelas adrenais e pelo
proprio tumor, mediada pela upregulation da CYP17. Por conseguinte, a
inibigdo da CYP17 é uma estratégia para o controle do mCRPC. Esta
aprovada pela ANVISA, com indicacdo em bula no tratamento de
MCRPC em adultos que sdo assintoméaticos ou ligeiramente
sintomaticos apos falha de terapia de privacdao androgénica e naqueles
gue tenham recebido terapia com docetaxel, sendo tratamento paliativo.

Administrado por via oral, é rapidamente absorvido e convertido em seu
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metabalito ativo (abiraterona), com concentragdo plasmatica maxima em
tempo mediano de 2h, sendo recomendado o uso do farmaco longe das
refeicdes devido sua exposicao sistémica a refeicdo. Seu metabolismo é
predominantemente hepatico, mediado por atividade de esterases, sem
envolvimento de enzymas CYP. A meia-vida plasmatica terminal média
da abiraterona em pacientes com mCRPC é de 12 horas. Nao haimpacto
relevante de disfungao renal ou doenga renal dialitica na farmacocinética
da abiraterona. Disfungao hepatica leve (classificagao Child-Pugh A) tem
impacto minimo no metabolismo da abiraterona, e nao requer ajuste de
doses. Devido a auséncia de dados de literatura sobre o impacto de lesdes
hepaticas mais graves, (Child Pugh classes B ou C), ndo é possivel prever
ajuste da dose, e recomenda-se usar a abiraterona em pacientes com
insuficiéncia hepatica moderada com precaugdo somente se o beneficio
compensar claramente o possivel risco. E contraindicada em mulheres
gravidas ou com suspeita de gravidez, pacientes com hipersensibilidade a
substancia ativa ou qualquer excipiente presente na formulagao, na
insuficiéncia hepatica grave. Tem recomendacdo de precaucdo no seu
uso em doentes em uso concomitante de medicamentos associados a
miopatia/rabdomidlise, e naqueles cujas condigdes médicas pré-
existentes possam ser comprometidas por aumento da pressao arterial,
hipopotassemia ou reteng¢ao hidrica, como por exemplo, aqueles com
insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio recente ou arritmia
ventricular pois pode causar hipertensao, hipopotassemia e retengao
hidrica, em consequéncia niveis aumentados de mineralocorticoides
resultantes da inibicdo da CYP17. Ensaios clinicos demonstraram tempo
mediano de sobrevida livre de progressao (SLP) pelo PSA foi de 10,2
meses no grupo abiraterona, e 6,6 meses no grupo placebo; SLP por
exames radiolégicos foi de 5,6 meses para o grupo abiraterona, contra
3,6 meses no grupo placebo e na analise final (apos liberagao de uso de
abiraterona em ambos os grupos), a sobrevida mediana foi de 15,8 meses

Nno grupo que usou abiraterona, contra 11,2 meses no grupo placebo.
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Em comparagdao com o placebo, a abiraterona prolongou
significativamente a sobrevida mediana nas duas analises, com redugao
do risco relativo de morte por qualquer causa em 34% na analise
interina, e 25% na analise final. Esse efeito se mostrou consistente apés
ajuste multivariado para fatores de risco, e nos diferentes subgrupos
analisados no estudo, incluindo idade, presenga de doenga visceral, e
timing ou motivo da descontinuagao do docetaxel. Outro ensaio mostrou
ocom o uso de abirateronatempo mediano até progressao de 5,5 meses
no grupo abiraterona, contra 2,8 meses no grupo placebo, SG com
tendénciaaredugao do risco de morte, porém sem atingir a significancia
estatistica, risco relativo de progressao pelo PSA foi 50% menor que no
placebo, melhora da dor. Conclui-se que a abiraterona comparado com
placebo, prolongou a SG e SLP. Ainda assim, é importante ressaltar que
a baixa expectativa de vida basal dessa populagao faz com que, apesar
da demonstragao robusta de ganho relativo de sobrevida, nao se
observa, necessariamente, beneficios de grande magnitude em termos
absolutos ganho de 4,6 meses em sobrevida. Na Inglaterra, o NICE
avaliou a utilizagao da abiraterona para pacientes com mCRPC e com
uso prévio de quimioterapia e recomendou como uma ope¢ao terapéutica
a ser disponibilizada no sistema de saude inglés, desde que: o paciente
tivesse feito uso prévio de docetaxel; o fabricante aceitasse o acordo
comercial relativo a prego proposto pelo NHS. No Canada - CADTH, néo
foi encontrada recomendagao de abiraterona para CPRCm com terapia
prévia, no entanto, o algoritmo de financiamento provisério do CADTH
para cancer de préstata traz a abiraterona apés o uso de docetaxel e
justificam que em algumas provincias, a abiraterona pode estar
disponivel apés a progressao. Na Australia - PBAC a abiraterona é
indicada para pacientes com CPRCm que sao assintomaticos ou
levemente sintomaticos apés falha da TPA.

No SUS a Conitec analisou o uso da abiraterona, apalutamida,

darolutamida e enzalutamida em pacientes com para CPRCm.
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Considerou que todas as alternativas apresentam boa aceitabilidade
pelo paciente, cuidadores e profissionais de saude por ser de
administragao por via oral, melhora da SPL e SG, em relagao a opgao
disponivel no SUS, ja que o SUS néo dispde de alternativas além da
guimioterapia e/ou manuteng¢ao da TPA. Ainda que o aumento da SG e
SLP seja pouco expressivo, as estimativas da avaliagao econémica e de
impacto orgamentario apontam elevado incremento dos recursos
necessarios para a incorporagao de apalutamida, darolutamida e
enzalutamida no SUS, sendo que apenas abiraterona se mostrou custo-
efetiva para pacientes com CPRCm virgens de quimioterapia, ao
considerar o limiar de custo-efetividade recomendado pela Conitec,
com impacto sobrevida ajustada para qualidade. Assim a abiraterona
tendo o potencial de trazer impacto positivo nas opgoes terapéuticas
para pacientes com CRPCm, foi incorporada ao SUS, em monoterapia
ou associada ao docetaxel foi incorporada para o tratamento de
pacientes CRPCm, conforme protocolo do Ministério da Saude.

Vale ressaltar que o caso em tela enquadra-se em pacientes com
CPRCm para os quais a abiraterona foi incorporada ao SUS. Desta
forma, a responsabilidade de prover os fluxos para administracao da
medicacao cabe ao CACON, néo existindo solicitacao de procedimento
diverso, nao contemplado pelo SUS, que requeira avaliacdo de
indicacéo, imprescindibilidade, substituicdao ou ndo pelo NATJUS, mas
necessidade melhor articulacdo de fluxos, competéncia esta, CACON,
estabelecimento habilitado em Oncologia pelo SUS responsavel pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
gue livremente, padronizam, adquirem e prescrevem.
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