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NOTA TECNICA 10024
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Carmo do Rio Claro/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0010024

IDADE: 70 anos Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID10 C61.0

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento do farmaco cabazitaxel para tratamento de

carcinoma prostatico metastatico.

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento oncoldgico paliativo pelo SUS com o
farmaco cabazitaxel para paciente de 70 anos, portador de carcinoma
prostatico metastatico.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

"Visando subsidiar a analise da tutela de urgéncia, REQUISITE-SE ao NATJUS

a emissao de Nota Técnica especifica acerca do medicamento CABAZITAXEL

50mg para o quadro clinico do autor (Neoplasia de Préstata (CID C61.0)..."
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 70 anos,

diagnosticado com neoplasia de préstata de alto grau, Gleason 9, estadio 1V,
doenca de alto volume com mudltiplas metastases ésseas osteoblasticas. O
diagnostico foi realizado em dezembro de 2024 com PSA inicial de 248 ng/ml.
Iniciou terapia de privacdo androgénica com analogo de GNRH associado a
guimioterapia com docetaxel. Apresentou progressao da doenca em vigéncia
da quimioterapia com docetaxel. Posteriormente foi tratado com abiraterona
associada a prednisona tendo apresentado uma resposta insatisfatoria e
progressdo da doenca com elevacdo do PSA total. Constam resultados de
exames mais recentes, sendo a cintilografia de agosto de 2025 positiva para
multiplas metastases 0sseas, Tomografia de térax e abdome em julho de 2025

com persisténcia de lesdes osteoblasticas difusas, reducao parcial de linfonodo
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iliaco direito e resolucdo da esplenomegalia, porém com doenca Ossea

disseminada. Cintilografia de fevereiro de 2026: Lesbes osteoblasticas no
arcabouco 6sseo tordcico compativeis com implantes secundarios, doenca
Ossea ativa e disseminada. O paciente apresentou progressdo de doenca
metastatica resistente a castracdo apoOs falha sequencial de docetaxel e
abiraterona sendo entdo prescrito pelo médico assistente o cabazitaxel, 25
mg/m2 via endovenosa a cada 21 dias, com o objetivo de se obter aumento de
sobrevida livre de doenca e sobrevida global para o paciente.

O numero estimado de casos novos de cancer de prostata no Brasil, para
cada ano do triénio de 2026 a 2028, € de 77.920, com risco estimado de 74,62
casos novos a cada 100 mil homens. Sem considerar os tumores de pele ndo
melanoma, o cancer de prostata ocupa a segunda posicao entre os canceres
mais incidentes no pais. Entre os homens, é o cancer mais incidente no Brasil
e em todas as regibes. Com relacdo a mortalidade no Brasil, em 2023
ocorreram 17.258 obitos por cancer de prostata, correspondendo a um risco
estimado de 16,71 mortes por 100 mil homens *.

A progressdo tumoral é atestada pelo aumento progressivo do PSA,
piora de lesdo 0ssea ou acometimento visceral. Em caso de adenocarcinoma
de préstata histopatologicamente confirmado, existe uma correlacao direta de
alto grau de certeza, com sensibilidade e especificidade comprovadas, entre o
valor e o tempo de duplicagcdo do PSA e o volume e atividade tumorais; a
autorizacdo de hormonioterapia na "recidiva bioquimica"” sem metastase é
igualmente vdlida, pois o aumento progressivo do PSA em caso de
adenocarcinoma de proOstata histopatologicamente confirmado e ja tratado
configura-se como recidiva, mesmo que ainda n&o se detecte lesao local
(recidiva) ou a distancia (metastase), assintomatica, por exame de imagem?.

O uso da quimioterapia no cancer de pristata restringe-se ao tratamento
da doenca metastatica avancada, refrataria a hormonioterapia, e seu inicio esta
indicado quando tais pacientes se tornam sintomaticos. Caracterizada a
refratariedade, a hormonioterapia ndo deve ser suspensa quando indicada a

guimioterapia?.
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Muitos tratamentos sistémicos tém sido introduzidos na pratica clinica,
tanto para pacientes com cancer de prostata resistente a castracdo metastatico
(CPRCm) quanto para aqueles metastaticos com doenca sensivel a castracao.

Porém, ndo ha estudos com comparacdes diretas entre 0S novos
medicamentos. Além disso, sdo raros 0s estudos avaliando diferentes
sequéncias de tratamentos. Desta forma, a tomada de decisdo quanto as
melhores opgdes de tratamento depende fundamentalmente do acesso ao
tratamento, da avaliacao critica da literatura e da experiéncia do médico, para
aplicacdo das evidéncias dependendo da percepcdo das necessidades de
cada paciente?.

O Protocolo de Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas do Ministério da
Saude descreve as possibilidades terapéuticas, mas néo estabelece um
fluxograma claro de escolha entre elas. Além disso, ele ndo faz distingdo entre
pacientes metastaticos e ndo metastaticos com cancer de prostata resistente
a castracdo. Nesse sentido 0s consensos europeus e americanos tornam mais
pratica a escolha da terapia medicamentosa baseada no status-performance
do paciente e nas evidéncias cientificas?.

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Adenocarcinoma de

Préstata, de 2016, dizem que a hormonioterapia paliativa do adenocarcinoma
de prostata se faz em sequéncia de linhas, cuja mudanca de linha deve se
fazer a progressdo tumoral, para que se justifique a continuidade da
hormonioterapia na linha subsequente: 2
- 1la linha: Supresséo androgénica (bloqueio hormonal cirdrgico). Nos casos
em que o procedimento cirargico for contraindicado, utiliza-se o bloqueio
medicamentoso com agonista/antagonista GhnRH/analogo LH-RH.
- 2a linha: Supressao androgénica mais anti-androgénico de acéo periférica:
Tendo-se observado progressao tumoral na vigéncia da hormonioterapia de 12
linha e mantendo-se a testosterona sérica em nivel acima de 50 ng/ml,
acrescenta-se a supressao androgénica um antiandrogénio esteroidal ou nédo
esteroidal.

Importante enfatizar que até o momento ndo foram realizados estudos
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para avaliar a melhor sequéncia de tratamento e também ainda ndo foram

identificados biomarcadores preditivos de resposta as terapias disponiveis.

Desta forma, deve-se avaliar caracteristicas individuais dos pacientes
para a definicdo da linha subsequente de tratamento, como por exemplo a
avaliacdo de sintomas, performance status (ECOG), presenca de doenca
visceral, eventos adversos préevios, entre outros.

A terapia ideal de terceira linha para o cancer de pristata metastatico
resistente a castracdo (MCRPC) ainda é desconhecida. A maioria dos
pacientes recebera uma terapia-alvo com acetato de abiraterona mais
prednisona ou quimioterapia com enzalutamida e docetaxel.

O estudo TROPIC (Fase Ill) demonstrou que a combinacao de
cabazitaxel e prednisona melhora a sobrevida global (15,1 vs. 12,7 meses)
em pacientes com cancer de prostata metastatico resistente a castracao
(mCRPC) que progrediram apds docetaxel. Um total de 255 pacientes foram
submetidos a randomizacdo. Apés um acompanhamento meédio de 9,2 meses,
progresséo baseada em imagem ou morte foi relatada em 95 de 129 pacientes
(73,6%) no grupo de cabazitaxel, em comparagdo com 101 de 126 pacientes
(80,2%) no grupo que recebeu um androgeno - inibidor de sinalizacéo
direcionado (razéo de risco, 0,54; intervalo de confianca de 95% [CI], 0,40 a
0,73; P<0,01). A sobrevida livre de progressao com base em imagem
mediana foi de 8,0 meses com cabazitaxel e 3,7 meses com o inibidor
direcionado a sinalizacdo de andrégenos. A sobrevida global mediana foi
de 13,6 meses com cabazitaxel e 11,0 meses com o inibidor direcionado
a sinalizacdo de androgénio (razdo de risco para morte, 0,64; IC de 95%,
0,46 a 0,89; P =0,008). A sobrevida livre de progressao mediana foi de 4,4
meses com cabazitaxel e 2,7 meses com um inibidor direcionado a
sinalizacdo de andrdgeno (razdo derisco para progressao ou morte, 0,52;
IC 95%, 0,40 a 0,68; P<0,01), uma resposta de PSA ocorreu em 35,7% e
13,5% dos pacientes, respectivamente (P<0,01) e a resposta do tumor foi
observada em 36,5% e 11,5% (P = 0,004). Eventos adversos de grau 3 ou

superior ocorreram em 56,3% dos pacientes que receberam cabazitaxel e em
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52,4% daqueles que receberam um inibidor direcionado a sinalizacdo de

androgenos. Nenhum novo sinal de seguranca foi observado 4% daqueles que
recebem um inibidor direcionado a sinalizacédo de andrégeno.®

O estudo CARD (fase IV) testou a eficacia e a seguranca do cabazitaxel
versus a terapia-alvo alternativa em pacientes com mCRPC que apresentaram
progressao apos duas terapias anteriores. O desfecho primario foi a sobrevida
livre de progressao (SLP) baseada em exames de imagem. Os desfechos
secundarios incluiram sobrevida global, resposta ao tratamento e seguranca.
Um total de 255 pacientes foram randomizados, e progressao da doenca ou
Obito foi relatado em 73,6% no grupo cabazitaxel, em comparagcdo com
80,2% no grupo que recebeu uma segundaterapia-alvo (HR=0,54; IC 95%:
0,40 a 0,73; p<0,001). A sobrevida global mediana foi de 13,6 meses com
cabazitaxel e 11,0 meses com o inibidor direcionado a sinalizacdo de
androgenos (razao de risco para 6bito = 0,64; IC 95%: 0,46 a 0,89; p = 0,008).
A sobrevida livre de progressdao mediana foi de 4,4 meses com
cabazitaxel e 2,7 meses com o inibidor direcionado a sinalizacdo de
androgenos (razéo de risco para progressao ou obito = 0,52; IC 95%: 0,40 a
0,68; p < 0,001). Observou-se resposta do PSA em 35,7% e 13,5% dos
pacientes, respectivamente (p < 0,001), e resposta tumoral em 36,5% e
11,5% (p = 0,004). Eventos adversos de grau 3 ou superior ocorreram em 56,3%
dos pacientes que receberam cabazitaxel e em 52,4% daqueles que
receberam um inibidor direcionado a sinalizagdo de andrégenos.*

O Consenso Brasileiro sobre Tratamento do Cancer de Proéstata
Avancado da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC), baseado no
estudo CARD posiciona o cabazitaxel como sendo a melhor opc¢ao de terceira
linha para mMCRPC.®

Com base nestes mesmos estudos, o cabazitaxel esta incluido nas
Diretrizes da National Comprehensive Cancer Network (NCCN) como opgéo
preferencial de categoria 1 apés exposicdo ao docetaxel e como um inibidor da
protease associado a recorréncia local (ARPI) em pacientes com céancer de

préstata metastatico resistente a castracdo (MCRPC).°
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A European Society for Medical Oncology (ESMO) em seu Clinical
Practice Guideline de 2026 estabelece o cabazitaxel como terapia preferencial
para MCRPC apds docetaxel e inibidor AR, priorizando-o sobre a troca de
terapias hormonais. A diretriz destaca a importancia do sequenciamento
inteligente, posicionando o cabazitaxel como alternativa ao Lutécio-PSMA-
617.7

Ha que se mencionar que, no entanto, a CONITEC néo incorporou o
cabazitaxel ao Sistema Unico de Satde (SUS). Nas Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas do Adenocarcinoma de Prostata ha citacéo formal dos dados do
estudo TROPIC. O documento reconhece que a medicacéo traz beneficios em
termos de aumento da sobrevida global e de sobrevida livre de progresséao para
0 cenario pos-docetaxel.

O cabazitaxel € um agente antineoplasico que age interrompendo a rede
de microtubulos nas células. O cabazitaxel se liga a tubulina e promove a
agregacao da tubulina em microtubulos, ao passo que inibe, simultaneamente,
sua desagregacdao. Isto leva a estabilizacdo dos microtubulos, que resulta na
inibicdo das fungdes celulares de mitose e interfase. Possui registro ativo na
ANVISA com mais de um nome comercial estando indicado, em associacao
com prednisona ou prednisolona, para o tratamento de pacientes com cancer
de préstata metastatico resistente a castracao, previamente tratados com um
regime contendo docetaxel. 8

E importante reforcar que a assisténcia oncolégica no SUS nio se
constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivocadamente, se
costuma resumir o tratamento do cancer. Ela n&o se inclui no bloco da
Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a Saude de Média e
Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de procedimentos
especificos (cirargicos,radioterapicos, quimioterapicos e iodoterapicos). Para
esse uso, eles sdo informados como procedimentos quimioterapicos no
subsistema APAC (autorizacdo de procedimentos de alta complexidade), do
Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS); devem ser

fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado no SUS e habilitado em
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Oncologia; e sdo ressarcidos conforme o cédigo registrado na APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncoldgica” (e
nao simplesmente a “assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas que se
incluem em diferentes pactuagcbes e rubricas orcamentarias. Cabe
exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude credenciado e
habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela prescricdo, conforme as
condutas adotadas no hospital. Além do mais, os procedimentos que constam
na tabela do SUS nao se referem a medicamentos, mas, sim, a indicagfes
terapéuticas de tipos e situacbes tumorais especificadas em cada
procedimento descritos e independentes de esquema terapéutico utilizado,
cabendo informar ainda que a responsabilidade pela padronizacédo dos
medicamentos € dos estabelecimentos habilitados em Oncologia e a
prescricdo, prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. Ou seja, 0s estabelecimentos de saude
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo os responsaveis pelo
fornecimento de medicamentos oncologicos que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, nao cabendo, de acordo com as normas de
financiamento do SUS, a Unido e as Secretarias de Saude arcarem com o
custo administrativo de medicamentos oncolégicos. Assim, a partir do
momento em que um hospital é habilitado para prestar assisténcia oncoldgica
pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento
antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins
lucrativos.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que hospitais
0S pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por meio da
Rede de Atencao Basica, deverdo ser encaminhados.

IV — CONCLUSAO:

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de um cancer

de prostata refratario as diversas terapias disponiveis.

O cancer de prostata metastatico resistente a castracdo permanece
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incuravel e fatal, apesar da disponibilidade de multiplas classes de terapia que
retardam a progressao da doenca e prolongam a vida. Importante esclarecer
gue nao ha qualquer alternativa farmacoldgica ou modalidade terapéutica que
seja proposta e instituida para finalidade curativa neste caso. Infelizmente
trata-se de neoplasia maligna em estagio avancado, incuravel.

Trata-se de quadro clinico de alta letalidade e o que se busca com o
tratamento prescrito € um aumento no tempo de sobrevida. E reconhecido um
estudo com boa metodologia cientifica (estudo CARD de fase 1V) que testou a
eficacia e a seguranca do cabazitaxel versus a terapia-alvo alternativa em
pacientes com cancer de prOstata resistente a castracdo (MCRPC). Esse
estudo demonstrou que o uso do cabazitaxel prolongou a sobrevida livre de
progressédo em 1,7 meses (4,4 meses com cabazitaxel e 2,7 meses com
tratamento padréo) e a sobrevida global em 2,6 meses (13,6 vs. 11 meses)
guando comparada ao tratamento padrao. Trata-se de um medicamento que
até o momento néo foi incorporado ao SUS, e ainda sem previsdo de quando
sera avaliado pela CONITEC.

Concebe-se o interesse em buscar tratamento para uma doencga grave.
No entanto, é importante ressaltar que se trata de tecnologia de alto impacto
orcamentario mesmo em decisdo isolada; com finalidade paliativa e de perfil

de custo-beneficio-efetividade incerto frente a avaliacao realizada.
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