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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unidade Jurisdicional Unica
COMARCA: Sao Lourenco

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0003915

IDADE: 47 anos Sexo: Feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: C26

PEDIDO DA ACAO: Medicamento IMATINIBE 400MG
FINALIDADE / INDICACAO: Gist priméario de estdbmago recidivado
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 51.546

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

Analise técnica, visando subsidiar a decisdo liminar do pedido de

fornecimento do medicamento IMATINIBE 400mg. O tratamento indicado é
apto para os fins propostos? O medicamento pretendido é fornecido pelo
SUS? Ha tratamento similar previsto nos protocolos clinicos do SUS ? Dentro
da divisdo estabelecida pelo Sistema Unico de Saude, quem é o ente publico
responsavel diretamente pelo fornecimento do medicamento? Todas as
alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja foram tentadas?
Quais as possiveis consequéncias na demora em se realizar o tratamento
prescrito? Outras informacdes consideradas Uteis na analise juridica do caso
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentos apresentados datados de 20/04/2023, trata-

se de paciente, 46 anos, com GIST priméario do estémago recidivado.
Necessita de tratamento de quimioterapia adjuvante com imatinibe
continuo 400mg/dia 2 comp/dia até resposta maxima, progressao da
doenca ou toxidade limitante por 3 anos. Sem outras informacgdes.

O tumor estromal gastrointestinal (GIST) € um tumor mesenquimal
do sistema digestivo, originario das células intersticiais de Cajal do
plexos mioentéricos. Pode ocorrer em qualquer ponto do sistema digestivo,

sendo mais frequente no estdmago em 60% dos pacientes, seguido pelo
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intestino delgado em 30% dos casos. Aproximadamente 85-90% dos
tumores apresentam mutacdo do receptor transmembrana tirosina kinase
(KIT). Seu diagnostico na maioria das vezes se faz de modo incidental
durante estudos de imagem ou endoscOpico ou mais raramente devido
asinais de sangramentos, dor ou obstrucao do trato gastrointestinal em
individuos enter 40 e 50 anos de idade. A ecoendoscopia com puncdo
biopsia da lesdo confirma o diagnostico. A identificacdo por imuno-
histoquimicado antigeno CD117, auxilia no seu diagnaostico diferencial
com sarcomas.

A maioria dos GIST tem potencial de malignidade e o risco de
metastases aumenta nas lesdes maiores que 2 cm, ndo gastricas e com
indices de mitoses maior que 5 por 50 campos de grande aumento,
sendo dificil prever quais as lesdes sdo malighas e quais sdo benignas
antes de sua resseccao. O tratamento cirurgico do GIST localizado € o
padrdo-ouro da terapéutica e indicado para lesdes de 2 ou mais cm de
tamanho, lesBes sintomaticas ou com bordas endurecidas e ecos néo
homogéneas a ecoendoscopia. O manejo das lesfes assintomaticas,
menores que 2 cm € problematico devido ao risco potencial, mesmo que
baixo, de malignidade alongo prazo, principalmente em jovens, estando
indicada a resseccao ciruargica.

Mesmo com a resseccao cirurgica completa o indice de
recorréncia da doenca € de 50% em 5 anos. Assim a terapia adjuvante
com inibidor de tirosinakinase, o mesilato de imatinibe (Imatinibe), capaz
de retardar a recorréncia e prolongar a sobrevida, € indicada para todos
0s pacientes de risco de recorréncia por um periodo de pelo menos 1
ano. O Imatinibe como terapia neoadjuvante deve ser considerado nos
pacientes com doenca localizada com risco cirurgico elevado devido a
comorbidades, localizacdo e tamanho do tumor ou com baixa
probabilidade de obtengao de margens cirargicas negativas. Os locais
mais comuns de metastase sdo o figado e peritbneo. Os GIST

metastaticos sem indicacdo cirargica sdo agressivos e apresentam
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prognostico ruim. Nesta situacdo até 85% dos caso podem apresentar
controle da doenca com Imatinibe e sobrevida de média de quase 5
anos. Paliativamente o imatinibe € indicada na doenca avancada,
doenca primariamente irressecavel, doenca recidivada e metastatica
com uma taxa de reposta de 50%. Casos nos quais é detectada a
progressdo da doenca apés 6 meses de tratamento com imatinibe,
depois de uma resposta inicial, sdo considerados como de resisténcia
secundaria ao Imatinibe. Tal resisténcia ocorre mais frequentemente pela
aquisicao de novas mutacdes nos subclones heterogéneos que abrigam
uma série de mutacdes no KIT e a doenca evolui rapidamente em 2 a 3
anos. Tumores resistentes ao Imatinibe podem apresentar resposta
altas doses de Imatinibe ou ao Sunitinibe. O maleato de sunitinibe, € um
inibidor da fosforilagdo de multi-alvo de tirosinoquinases, testado como
terapia de segunda linha para o GIST metastatico ou recorrente em pacientes
com intolerancia ou resisténcia ao imatinibe. No principal estudo de fase llI,
o0 sunitinibe proporcionou beneficios clinicos substanciais, incluindo controle
da doenca e sobrevida superior ao placebo. Este estudo apresenta algumas
limitacbes entretanto quanto a sua conducdo entretanto seus resultados
levaram exata droga a ser usada, sendo, atualmente, aprovada
mundialmente para GISTs metastaticos em pacientes com resisténcia ou
intolerancia ao imatinibe. Devido ao espectro mais amplo de inibigdo do alvo,
sua gama de efeitos colaterais € maior do que a do imatinibe, sendo a
maioria de gravidade leve a moderada, controlaveis e relacionados a dor
abdominal, retencéo hidrica, fadiga, caimbras, diarréia, descoloragcéo da
pele e ndusea e rash.

Este medicamento, o Imatinibe esta listado no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude da ANS para o tratamento do tumor
estroma gastrointestinal (GIST) irressecavel ou metastatico e como
tratamento adjuvante de casos ressecados de alto risco. No Sistema
Unico de Saude (SUS) o tratamento do GIST é previsto no Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Tumor do Estroma
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Gastrointestinal. Tal protocolo recomenda o uso de Imatinibe como
guimioterapia adjuvante no tratamento do GIST metastatico sem
indicacdao cirurgica com controle da doenca com Imatinibe. O imatinibe
deve ser dispensado pelo hospital com atendimento de CACON e/ou
UNACON no Estado, com habilitagao, portanto, da Unido, competente
para garantir o financiamento do tratamento oncoldgico, conforme o art.
39 da Portaria n. 140, de 27 de fevereiro de 2014 do Ministério da Saude, ou
seja, trata-se de responsabilidade administrativa da Unido.

Concluséo: caso em tela trata-se de paciente 46 anos, com GIST
primario do estdmago recidivado. Necessita de tratamento de
guimioterapia adjuvante com imatinibe continuo 400mg/dia 2 comp/dia
até resposta maxima, progressao da doenca ou toxidade limitante por
3 anos. Sem outras informacoes.

O GIST é um tumor mesenquimal do sistema digestivo, originario
das células intersticiais de Cajal do plexos mioentéricos. Pode ocorrer
em qualquer ponto do sistema digestivo, sendo mais frequente no
estdbmago em 60% dos pacientes, seguido pelo intestino delgado em 30%
dos casos. Aproximadamente 85-90% dos tumores apresentam mutacao
do receptor KIT. Seu diagndéstico na maioria das vezes se faz de modo
incidental durante estudos de imagem ou endoscOpico ou mais
raramente devido a sinais de sangramentos, dor ou obstrucdo do trato
gastrointestinal em individuos entre 40 e 50 anos de idade.

A maioria dos GIST tem potencial de malignidade e o risco de
metastases aumenta nas lesdes maiores que 2 cm, ndo gastricas e com
indices de mitoses maior que 5 por 50 campos de grande aumento,
sendo dificil prever quais as lesdes sdo malignas e quais sdo benignas
antes de sua ressecc¢do. O tratamento cirargico do GIST localizado € o
padrédo-ouro da terapéutica e indicado para lesdes de 2 ou mais cm de
tamanho, lesdes sintomaticas ou com bordas endurecidas e ecos nao
homogéneas a ecoendoscopia.

Mesmo com a resseccdo cirurgica completa o indice de
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recorréncia da doenca € de 50% em 5 anos. Assim a terapia adjuvante
com inibidor de tirosinakinase, o Imatinibe, capaz de retardar a
recorréncia e prolongar a sobrevida, é indicada paratodos os pacientes
derisco derecorréncia por um periodo de pelo menos 1 ano. O Imatinibe
como terapia neoadjuvante deve ser considerado nos pacientes com
doenca localizada com risco cirargico elevado devido a comorbidades,
localizagdo e tamanho do tumor. Os locais mais comuns de metastase
sdo o figado e peritoneo. Os GIST metastaticos sem indicacéo cirurgica
sao agressivos e apresentam progndostico ruim. Nesta situacdo até 85%
dos caso podem apresentar controle da doenca com Imatinibe e
sobrevida de média de quase 5 anos.

O medicamento Imatinibe esta listado no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da ANS para o tratamento do GIST irressecavel ou
metastatico e como tratamento adjuvante de casos ressecados de alto
risco. No SUS o PCDT em Oncologia e do Estroma Gastrointestinal
recomenda o uso do Imatinibe, em pacientes com GIST metastatico sem
indicacdao cirargica com controle da doenca.

Assim o tratamento com Imatinibe € indicado na doenca
recidivada como no caso, sendo fornecido pelo SUS de acordo com o
PCDT do o Tumor do Estroma Gastrointestinal. O imatinibe deve ser
dispensado pelo hospital com atendimento de CACON e/ou UNACON
com habilitacao da Unido, ou sejade responsabilidade administrativa da
Unido. O tratamento com Imatinibe é capaz de retardar a recorréncia e
prolongar a sobrevida. Nao informacdes quanto as alternativas
terapéuticas atualmente disponiveis no SUS usadas no caso.
|V — REFERENCIAS:

1) Ministério da Saude Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
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para quimioterapia adjuvante do tumor do Estroma Gastrointestinal.
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