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NOTA TECNICA 10718
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Belo Horizonte/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010718

IDADE: 35 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID C71.

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento continuo do medicamento vorasidenibe

(Voranigo®) 40mg.

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento oncolégico com vorasidenibe para
paciente portador de glioma difuso (astrocitoma) atendido pelo plano de saude.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

“O tratamento pleiteado (VORANIGO (vorasidenibe 40mg)) possui eficacia e

seguranca cientificamente demonstradas para o quadro clinico do autor
(Astrocitoma difuso grau 2, com mutacdo IDH1, recidivado em localizagao
cerebral de alto risco e inoperavel)?

R: Sim.

Ha evidéncia cientifica de alto nivel (ensaio clinico de fase Ill, como o Estudo
INDIGO citado na inicial) que respalde o uso do medicamento para o perfil
clinico do paciente?

R: Sim.

Considerando a natureza progressiva da doenca e a localizagéo do tumor, o
inicio do tratamento € considerado urgente para evitar a progressao para um
grau mais elevado (glioblastoma) e/ou a ocorréncia de sequelas neuroldgicas
permanentes (disfasia, hemiparesia)?

R: O quadro clinico descrito no presente auto ndo configura urgéncia conforme
a Resolugédo CFM n° 1451/1995. No entanto, um elevado tempo de espera para
inicio da terapia pode expor o paciente ao risco de complicagbes como

transformacéo maligna para graus mais elevados e/ou sequelas neuroldgicas
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graves.

Quais as consequéncias concretas para o paciente caso néo inicie o tratamento
imediatamente?

R: Risco de transformacao maligna para graus mais elevados e/ou
sequelas neuroldgicas graves.

Existem, no rol da ANS ou em protocolos clinicos estabelecidos, outros
tratamentos medicamentosos (terapias-alvo, quimioterapia, etc.) considerados
eficazes para o quadro especifico do autor, que possam ser considerados
alternativas terapéuticas ao VORANIGO, uma vez que a resseccao cirurgica foi
descartada?.”

R: Atualmente, as seguintes alternativas terapéuticas sdo cobertas pelo
Rol da ANS: quimioterapia oral com temozolomida, quimioterapia
combinada com procarbazina, lomustina e vincristina e radioterapia
localizada.

iii — consideracdes/respostas:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 35 anos,
com diagndstico neoplasia maligna do encéfalo, operado em junho de 2025,
demonstrando tratar-se de Astrocitoma Grau 2 (OMS), submetido ao exame
Painel Soméatico GS Focus em julho de 2025, cuja conclusao foi a presenca de
uma mutagdo no gene IDH1 (p.R132G). Tumor recidivado, confirmado ao
exame de ressonancia magnética realizada em junho de 2026. O médico
assistente prescreveu o uso de vorasidenibe (Voranigo®) continuo, 40mg por
dia, com o objetivo de preservar a funcao neuroldgica e a qualidade de vida do
paciente a longo prazo e postergar uma intervencdo mais agressiva e
considerada de alto risco para o comprometimento da linguagem de expressao
e/ou compreensdo, em virtude de sua localizacdo. Os relatorios meédicos
apresentados nao fazem mencao quanto a presenca ou ndo de comorbidades
(outras doencas associadas) e também ndo mencionam o performance status
do paciente (informacdes quanto ao grau de independéncia e restricoes de
atividade da vida diaria). O plano de saude indeferiu o fornecimento da

medicacao.

Nota Técnica N°: 10718/2026 DB NATJUS-TIMG



Os glioblastomas malignos estdo entre 0s canceres mais agressivos,

produzindo frequentemente incapacidade progressiva e morte. Séo de dificil
diagnostico e tratamento. Seu pico de incidéncia ocorre na infancia e entre os
50 e 60 anos de idade. Os gliomas malignos sdo tumores cerebrais
rapidamente progressivos, divididos em anaplasicos (astrocitoma anaplastico,
oligodendroglioma anaplastico e oligoastrocitoma anaplastico) e glioblastomas
(GBM), de acordo com suas caracteristicas histopatolégicas. Sua natureza
infiltrativa torna a resseccdo completa da leséo virtualmente impossivel. Os
gliomas malignos tém seu melhor manejo com a abordagem combinada com a
radioterapia poOs-operatéria e quimioterapia adjuvante, seguindo a cirurgia
inicial.

No que tange a mutacédo na isocitrato desidrogenase (IDH), a familia da
IDH inclui trés enzimas (IDH1, IDH2 e IDH3) expressas ubiquamente em
células humanas. A presenca de mutacfes IDH1/2 em glioma difuso é uma
variavel clinica importante. Embora nao totalmente explorada em criancas,
varios relatos em adultos associaram mutacbes IDH1/2 a um melhor
prognaostico e resposta a quimioterapia.

Voranigo® (hemicitrato de vorasidenibe hemi-hidratado), possui registro
na ANVISA desde agosto de 2025. E um inibidor oral que atua bloqueando
seletivamente as formas mutantes de IDH1 e IDH2, reduzindo a producéo
anbmala de um oncometabdlito chamado 2-hidroxiglutarato, substancia
associada a progressao tumoral por reprogramacao metabdlica. O farmaco é
ativo no sistema nervoso central e reduz niveis de D-2-hidroxiglutarato (D-2HG),
0 oncometabolito caracteristico dos tumores IDH-mutantes. E indicado para o
tratamento de astrocitoma ou oligodendroglioma de grau 2 com mutagao
suscetivel em isocitrato desidrogenase-1 (IDH-1) ou em isocitrato
desidrogenase-2 (IDH-2) em pacientes adultos e pediatricos acima de 12 anos
de idade, submetidos a intervencdo cirdrgica prévia, incluindo bidpsia,
resseccao subtotal ou ressec¢cado macroscopica total e que ndo necessitam de
quimioterapia ou radioterapia imediata *.

Gliomas difusos de baixo grau, na classificacdo contemporanea, sao
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tumores infiltrativos do sistema nervoso central, de evolucdo mais lenta, mas
com potencial de progressao. Incluem, orientados por biomarcadores, o
astrocitoma IDH-mutante e o oligodendroglioma IDH-mutante, ambos grau 2
no espectro dos gliomas difusos. Essa definicdo segue diretrizes europeias
baseadas na classificacdo da OMS de 2021.

Apdbs um novo diagnostico de astrocitoma grau 2 com mutacao IDH, os
pacientes tém trés opc¢bes principais para 0 manejo pés-operatoério fora dos
ensaios clinicos: observacédo vigilante, radioterapia (RT) combinada com
guimioterapia ou terapia direcionada ao IDH. O uso de um inibidor de IDH
nesse contexto é respaldado pelo estudo INDIGO, que avaliou o vorasidenibe,
um inibidor de IDH1/2 aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) dos
EUA em agosto de 2024 para astrocitoma e oligodendroglioma grau 2 com
mutacé&o IDH.

A eficacia do vorasidenibe foi avaliada no estudo duplo-cego de fase 3
INDIGO. O ensaio demonstrou que a sobrevida livre de progresséo foi de 27,7
meses com vorasidenibe e de 11,1 meses com placebo. O medicamento
também adiou a necessidade de nova intervencdo. A populacdo de 331
pacientes do INDIGO incluiu pacientes pos-cirurgia, sem radioterapia e
guimioterapia prévias e sem necessidade imediata de tratamento citotoxico,
cenario que reforca a estratégia de postergar radioterapia e quimioterapia
guando clinicamente apropriado. Quanto a seguranca, 0s eventos adversos de
grau 3 ou maior ocorreram em cerca de um quinto dos participantes que
receberam o farmaco. O evento de interesse especial mais notavel foi o
aumento da ALT (alanina aminotransferase), com aproximadamente 10% dos
pacientes apresentando alteragdes de grau 3 ou maior. A concluséao foi que
em pacientes com glioma de grau 2 com mutacéo IDH, o vorasidenibe
melhorou significativamente a sobrevida livre de progresséo e retardou o
tempo até a préxima intervencgéo 2. Outros estudos, (inclusive a bula norte-
americana — FDA - descrevem resultados clinicos semelhantes que sustentam
a aprovacao 34,

Por se tratar de um medicamento inovador de altissimo custo (com
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custos mensais superando os R$ 130 mil), o Voranigo® néo faz parte da lista
regular (Relagcdo Nacional de Medicamentos - RENAME) fornecida
gratuitamente no SUS. Tampouco consta no Protocolo de Diretrizes
Diagnoésticas e Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude nem foi analisado
pela CONITEC.

O quadro clinico descrito no presente auto ndo configura urgéncia
conforme a Resolugdo CFM n° 1451/1995. No entanto, um elevado tempo de
espera para inicio da terapia pode expor o paciente ao risco de complicacdes
como transformacdo maligna para graus mais elevados e/ou sequelas

neuroldgicas graves.

IV — CONCLUSAO

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

35 anos, com diagndstico de Astrocitoma Grau 2 recidivado com alto risco
neurolégico para resseccao cirlrgica;
Considerando existirem evidéncias cientificas e indicagcdo em bula que
suportem o uso da medicacédo prescrita para casos como o do presente auto;
Considerando tratar-se de um medicamento inovador de altissimo custo
e néo estar coberto pelo Rol da ANS;

Este NATJUS considera a solicitacdo_justificada com ressalvas, com

as consideracdes adicionais de que a doenca em questdo € um dos canceres
mais agressivos, que produz frequentemente incapacidade progressiva e
morte, que a terapia proposta nédo objetiva a cura, mas sim postergar ao
maximo o uso de quimio e radioterapia e que exige, portanto, seguimento e

reavaliacOes constantes se for utilizada.
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