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NOTA TECNICA 5860
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Galiléia/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005860

IDADE: 53 anos Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): C08

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento dos medicamentos axitinib 5 mg e avelumab

800 mg para tratamento de adenocarcinoma metastatico de células basais da
boca.

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento oncoldgico paliativo, visando melhora
da sobrevida global de paciente de 53 anos, portador de adenocarcinoma de
glandulas salivares, metastatico, jA tendo sido submetido ao tratamento
cirdrgico e quimioterapia, apresentando metastases.

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Elaboracdo de nota tecnica especifica acerca do tratamento de
metastase de adenocarcinoma de células basais da boca com o uso dos
medicamentos axitinib 5 mg e avelumab 800mg.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 53 anos,

portador de adenocarcinoma de glandulas salivares metastatico, ja tendo sido
submetido em setembro de 2023 ao tratamento cirdrgico de resseccdo de
tumor em cavidade oral com exame anatomo-patoldégico compativel com
neoplasia de glandulas salivares sem acometimento linfonodal. Submetido em
fevereiro de 2024 a tomografia computadorizada do torax que mostrou
metastases pulmonares, a maior medindo 2,6 cm. Submetido em maio de 2024
a PET TC que evidenciou varios nodulos em ambos os pulmdes sendo a
biopsia sugestiva de metastase de adenocarcinoma de células basais da boca.

Proposto entéo o tratamento com axitinib 5 mg via oral 2 vezes ao dia continuo
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e avelumab 800 mg endovenoso, com ciclos a cada 14 dias até toxicidade
inaceitavel ou progressdo com o objetivo de melhorar a sobrevida global do
paciente. Cumpre ressaltar que a documentacgéo apresentada nao faz mengéo
guanto a presenca ou ndo de comorbidades (outras doencas associadas) e
também ndo mencionam o quadro clinico geral atual nem o performance status
do paciente (informacdes quanto ao grau de independéncia e restricdes de
atividade da vida diéaria).

A solicitacao para receber os medicamentos axitinib e avelumab pela via
judicial se deu ap0s negativa do plano de saude sob o argumento de que eles
nao constam no Rol da ANS.

Os tumores de glandula salivar sdo considerados neoplasias raras,
representando cerca de 3% de todos os canceres de cabeca e pescoco. Na
literatura médica oncoldgica, € estimado que ocorram cerca de 1 a 2 casos a
cada 100 mil habitantes, com maior incidéncia na faixa dos 55 a 65 anos.

O adenocarcinoma de glandulas salivares € uma neoplasia maligna das
glandulas secretoras que geralmente surge na cabeca e no pescoco. Apesar
da terapia local agressiva, tipicamente envolvendo cirurgia e radioterapia, a
maioria dos pacientes com adenocarcinoma de glandulas salivares
desenvolvera doenca recorrente ou metastatica. O curso do adenocarcinoma
de glandulas salivares pode variar; embora a maioria dos pacientes apresente
doenca indolente, um subgrupo desenvolve doenca agressiva 2.

O adenocarcinoma de glandulas salivares metastatico (Estagio IV) é
uma condicdo de alta complexidade e mortalidade significativa. A sobrevida
global em 5 anos para casos em estagio avancado e com metastase a distancia
cai para menos de 50%, com o foco mudando predominantemente para
cuidados paliativos e controle de sintomas.

Atualmente, nao existe terapia sistémica paliativa padrao para
pacientes com adenocarcinoma de glandulas salivares recorrente ou
metastéatico. Os regimes mais comumente utilizados sado inibidores de multiplas
guinases (IMKs) direcionados ao receptor do fator de crescimento do endotélio

vascular - VEGFR (uma proteina localizada na superficie das células) ou
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guimioterapia a base de platina, ambos com atividade modesta.

A escolha de tratamento para a doengca com metastases a distancia deve
ser feita levando-se em consideracao o estado clinico do paciente e a histologia.
Pacientes com padrdo de evolucdo indolente podem ser inicialmente
observados. Pacientes com o0 ECOG-PS 2 ou superior devem ter discutidas e
alinhadas as expectativas com o tratamento e cuidados paliativos exclusivos
devem ser considerados. Atualmente, ndo h& consenso estabelecido sobre
tratamento sistémico, sendo sempre preferivel o recrutamento destes
pacientes em estudos clinicos. !

O axitinibe (comercializado sob o nome Inlyta®) é um medicamento
antineoplasico inibidor de quinase de membrana aprovado e registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para o tratamento de
cancer de rim 2 . N&o estd citado nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude e nao foi incorporado ao
Rol de procedimentos da ANS com a finalidade de tratamento do
adenocarcinoma de glandulas salivares 34,

O medicamento avelumabe (comercializado sob o nome comercial
Bavencio ®) € um antineoplasico imunoterapico que bloqueia a proteina PD-
L1. Aprovado e registrado na ANVISA para o tratamento de pacientes adultos
com carcinoma de células de Merkel (MCC) metastatico e para o tratamento
de manutencé&o de primeira linha de pacientes adultos com carcinoma urotelial
localmente avancado ou metastatico, cuja doenca ndo progrediu com
guimioterapia de inducdo a base de platina na primeira linha. Em associagéo
com axitinibe éindicado para o tratamento de primeiralinha em pacientes
adultos com carcinoma de células renais avancado (RCC).°

A eficdcia do axitinibe e avelumabe em pacientes com carcinoma
adenoide cistico recorrente/metastatico foi avaliada em um estudo de fase 2
gue avaliou pacientes com progressdo da doenca nos 6 meses anteriores a
inclusdo no estudo. Quarenta pacientes foram incluidos no estudo e 28 foram
avalidveis para eficacia. A taxa de resposta objetiva confirmada foi de 18%. O

tempo mediano de acompanhamento para os pacientes sobreviventes foi de
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22 meses. A sobrevida livre de progresséo (SLP) mediana foi de 7,3 meses, a
taxa de sobrevida livre de progressdo SLP em 6 meses foi de 57% e a
sobrevida global (SG) mediana foi de 16,6 meses. Os eventos adversos
relacionados ao tratamento mais comuns incluiram fadiga (62%), hipertensao
(32%) e diarreia (32%). Dez (29%) pacientes apresentaram eventos adversos
graves, todos de grau 3; quatro pacientes (12%) interromperam o0 uso de
avelumab e nove pacientes (26%) tiveram a dose de axitinib reduzida.
IV — CONCLUSAO

Considerando o caso concreto do presente auto, registre-se que nao
consta em relatorio médico qual seria o status performance do paciente, o que
compromete a predicdo de maior ou menor chance de toxicidade com o
tratamento proposto e a probabilidade de sobrevida. Também nao consta o
inicio de emprego e qual foi o uso prévio de farmacos quimioterapicos;

Considerando tratar-se de quadro clinico de alta letalidade e o que se
busca com o tratamento prescrito € um aumento no tempo de sobrevida;

Considerando patente a caréncia de evidéncias cientificas robustas o
suficiente para amparar a associacdo prescrita em termos de ganho de
sobrevida livre de doenca e livre de progresséo para o caso presente nos autos;

Considerando que a associagéo prescrita nao esta citada nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude e néo
foi incorporada ao Rol de procedimentos da ANS com a finalidade de
tratamento do adenocarcinoma de glandulas salivares;

Concebe-se o interesse em buscar tratamento para uma doenca grave.
No entanto, frente ao beneficio potencial estimado; a avaliacdo de perfil de
custo-beneficio-efetividade desfavoravel e ao alto impacto orcamentario
mesmo em decisédo isolada, este NATJUS entende ser desfavoravel o
presente parecer.
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