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INFORMACOES ENCAMINHADAS

Em acdo perante o Juizado Especial, o autor requer o fornecimento de
medicamento SUNITINIBE, 50 Mg/dia. Solicito a elaboracéo de nota técnica.
Grato,

Daniel da Silva Ulhoa, JUIZ do JESP Timéteo

Segundo dados disponiveis nos autos trata-se de paciente de 67 anos, com
diagnostico desde 28/11/2013 de cancer renal em rim direito, irressecavel ao
diagnostico. O exame anatomopatologico da bidpsia mostra carcinoma renal de
células claras, grau nuclear 1. Segundo classificacdo de Sloan Kettering
Cancer Center, trata-se de paciente com tumor de baixo risco, com sobrevida
estimada de 30 meses. Desde o diagndstico o paciente esta sem tratamento.

O médico assistente solicita 0 uso de sunitinibe (Sutent®) durante 4 semanas a
cada 6 semanas por tempo indeterminado. Relata que sem o tratamento o
paciente podera ter agravamento da doenca e ir a 6bito. Descreve ainda como
referéncia para embasar a prescricdo, o artigo publicado na revista médica
New England Journal of Medicine de 2007, volume 356 pag 115, que mostrou
gue a medicacao pode aumentar o tempo livre de doenca e a sobrevida global

dos pacientes que a utilizam.

1. RESUMO EXECUTIVO
1.1. CONTEXTUALIZACAO

O carcinoma de células renais € o tumor primario renal mais comum, ou seja,
representa 80% a 85% de todos os tumores que se originam primariamente
nos rins. Entre as variagdes histologicas deste tumor destaca-se a variante de
células claras, que representa 70 a 80% de todos 0s casos.

O tratamento depende do estagio do tumor ao ser diagnosticado.

Para os tumores localizados no interior do rim, sem invasao dos tecidos
vizinhos e sem metastases a distancia, a cirurgia pode levar a cura, mas muitos

casos podem apresentar recorréncia apos a cirurgia.



Os portadores de carcinoma em fase avancada, ou seja, aqueles que
apresentam recorréncia e/ou metastases podem ser tratados com imunoterapia

ou com medicamentos que séo dirigidos para alvos moleculares.

1.2. CONCLUSAO

N&o ha, atualmente, tratamento disponivel para cura do tumor de renal
avancado ou metastatico. Os objetivos primarios do tratamento nesses
pacientes sao aliviar os sintomas e manter o rim funcionando. O cancer renal
metastatico é altamente resistente a quimioterapia, radioterapia e terapia
hormonal. Pessoas com esse estagio do tumor séo tratadas com Interferon alfa
ou interleucina-2 como primeira linha. Nao existe tratamento estabelecido para
pessoas com cancer renal avancado ou metastatico que ndo responderam a
primeira linha de imunoterapia, ou para pessoas nao candidatas a
imunoterapia.

Em estudo que comparou o sunitinibe com o interferon alfa no tratamento do
carcinoma de células renais avancado e/ou metastatico, que € a alternativa
terapéutica disponivel no SUS, ndo houve diferenca na sobrevida dos
pacientes.

Concluindo o sunitinibe ndo aumentou a sobrevida dos pacientes com cancer
renal avancado, portanto, se usado ou ndo, o tempo até o 6bito foi 0 mesmo

nos estudos realizados até hoje.



ANALISE DA SOLICITACAO

1.3. PERGUNTA ESTRUTURADA
Intervencao: Sunitinibe (Sutent ®)
Populacéo: Paciente com neoplasia renal irressecével, de baixo risco.
Comparacéo: Outra opcéao terapéutica como Interferon alfa

Desfecho: Sobrevida livre de doenca; sobrevida global

1.4. CONTEXTUALIZACAO ¢4

O carcinoma de células renais € o tumor primario renal mais comum, ou seja,
representa 80 a 85% de todos 0s tumores que se originam primariamente nos
rins. Entre as variagcdes histoldgicas deste tumor destaca-se a variante de
células claras, que representa 70 a 80% de todos os casos. O carcinoma de
células renais é mais comum entre a sexta e a oitava décadas de vida e € mais
comum no sexo masculino.

O tumor pode evoluir de forma silenciosa e s6 provocar sintomas quando ja

houver metastases.

1.5. DESCRIQAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
Nome completo: Sutent®
Principio Ativo: Malato de Sunitinibe
Fabricante: Pfizer
Apresentacdo: Frascos com 28 capsulas de 12,5mg, 25mg e 50 mg.

Este medicamento é fornecido pelo SUS: Nao

1.5.1. MECANISMO SE A(;AO
O Sunitinibe pertence a classe de medicamentos capazes de interferir com a

atividade de moléculas (terapia molecular). Ele atua como antiangiogénico, ou
seja, inibindo a proliferacdo de vasos sanguineos que nutrem o tumor. Esta
atividade é alcancada via inibicdo do receptor da enzima tirosinaquinase, com
consequente inibicdo do fator de crescimento angiogénico (cuja sigla em inglés
é VGFR).

1.5.2. POSOLOGIA
Sunitinibe 50mg/dia durante quatro semanas. Intervalo de duas semanas sem

a medicacao.



1.5.3. PRECO (CMED) - ATUALIZADA EM 22/04/2014

SUTENT® - 50 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 28
Preco de Fabrica (PF): R$ 13.834,15
Preco Maximo ao Consumidor (PMC): R$ 19.123,79

1.5.4. SIMULACAO DE CUSTOS
A dose preconizada de Sunitinibe (Sutent®) é de 50mg/dia durante quatro

semanas, com intervalo de duas semanas.
Custo de 4 semanas de tratamento = R$ 19.123,79

2.  RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA ¢4

O tratamento depende do estagio do tumor ao ser diagnosticado.

Para os tumores localizados no interior do rim, sem invasdo dos tecidos
vizinhos e sem metastases a distancia, a cirurgia pode levar a cura, mas muitos
casos podem apresentar recorréncia apos a cirurgia.

Os portadores de carcinoma em fase avancada, ou seja, aqueles que
apresentam recorréncia e/ou metastases podem ser tratados com imunoterapia
ou com medicamentos que séo dirigidos para alvos moleculares.

A imunoterapia inclui o uso de interleucina 2 (IL2) ou interferon alfa (INF alfa)
geralmente esta indicada para os casos avancados que ainda ndo receberam
outros medicamentos e para pacientes em bom estado geral, sem outras
morbidades, uma vez que estes medicamentos sdo muito toxicos e muitas
vezes nédo séo tolerados.

O sunitinibe foi comparado diretamente com o interferon alfa no tratamento do
carcinoma de células renais, do tipo células claras, metastatico, em 750
pacientes que nao haviam recebido outra quimioterapia até entdo. O sunitinibe
mostrou melhores resultados quanto ao tempo livre de progresséo da doenca®
(mediana de 11 meses versus mediana de 5 meses), mas nao quanto a
sobrevida global® .O sunitinibe foi mais bem tolerado que o interferon alfa pelos
pacientes do estudo. Dano: um paciente em cada 3, que tomaram o sunitinibe

tiveram que interromper o tratamento por efeitos adversos da droga. O mesmo

1 . . ~ . .o ~

Periodo entre a aleatorizagédo dos pacientes em grupos no inicio do estudo e a progressao do tumor ou
morte do paciente.
% Periodo entre a aleatorizac&o dos pacientes em grupos no inicio do estudo e a morte por qualquer causa
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foi observado com os pacientes que utilizaram interferon alfa. Cinquenta por
cento dos pacientes do grupo que utilizou sunitinibe necessitou reducao da
dose do medicamento ao longo do estudo, enquanto no grupo do interferon

essa necessidade ocorreu em 27% dos pacientes.

3. CONCLUSOES

Ndo ha, atualmente, tratamento disponivel para cura do tumor de renal
avancado ou metastatico. Os objetivos primarios do tratamento nesses
pacientes sao aliviar os sintomas e manter o rim funcionando. O cancer renal
metastatico é altamente resistente a quimioterapia, radioterapia e terapia
hormonal. Pessoas com esse estagio do tumor séo tratadas com Interferon alfa
ou interleucina-2 como primeira linha. N&o existe tratamento estabelecido para
pessoas com cancer renal avancado ou metastatico que ndo responderam a
primeira linha de imunoterapia, ou para pessoas ndo candidatas a
imunoterapia.

Em estudo que comparou o sunitinibe com o interferon alfa no tratamento do
carcinoma de células renais avancado e/ou metastatico, que é a alternativa
terapéutica disponivel no SUS, ndo houve diferenca na sobrevida dos

pacientes.
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