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1. Demanda

SECRETARIA DA 122 VARA CIVEL DA COMARCA DE BELO
HORIZONTE/MG-Av. Augusto de Lima, 1549 - sala
G373 - Forum Lafayette - BH/MG

TIMG

Belo Horizonte,1l5 de junho de 2016

PROCESSO: 6088053-18.2015.8.13.0024
Autor:|
Réu: Unimed Vale do Ago Cooperativa de Trabalho Médico
ACAO: Acdo de Obrigacdo de Fazer

Senhor Diretor,

Pelo presente, extraido dos autos da
agdo em epigrafe, solicito de V. Sa., a emissdo de
parecer acerca da eficdcia do medicamento Erbitux, no
caso clinico do autor narrado na inicial. Segue cépia
da petigdo inicial.

Atenciosamen

JHFE

Juiz de Difeito da 122 Vara Civel

Ilmo. Sr. Diretor
Nicleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude - NATS

Capital
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Relatério médico: ndo enviado

Segundo consta nos autos:

Paciente| |67 anos, foi diagnosticado com adenocarcinoma de intestino

delgado em 05/08/2014 e submetido a cirurgia, fez primeiramente tratamento com esquema
fluorouracil + oxaliplatina + leucovorin (FOLFOX). Apesar do tratamento evoluiu com metastase
pulmonar e carcinomatose peritoneal e foi prescrito fluorouracil + irinotecano (FOLFIRI) associado
ao Granulokine® como profilaxia de neutropenia febril. Foi solicitada a pesquisa de mutacdo para
o gene da familia RAS , ndo sendo detectada a mutacdo. O médico oncologista prescreveu
cetuximabe (Erbitux®), para associa-lo ao tratamento quimioterapico ja instituido. Segundo
descrito nos autos o relatério médico esclareceu: “ndo ha protocolo definido para o tratamento do
cancer de delgado, considerando sua baixa incidéncia. Entretanto, as recomendacdes atuais
seguem 0s mesmos principios do tratamento do cancer colorretal, tendo em vista o
comportamento clinico — incluindo sitio de predilecdo de metdstase e resposta a quimioterapia —
semelhantes. Dessa forma, o racional para a terapia anti-EGFR no cancer de intestino delgado é
baseado no alto nivel de expressdao EGFR nesses tumores e atividade conhecida desse gene no

III

cancer colorreta

2. Contexto
O diagndstico de cancer de intestino delgado é frequentemente muito dificil devido sua raridade e
ndo especificidade e de natureza variavel com relagcdo a apresentacdo dos sinais e sintomas. Além
do mais, o atraso no diagnaostico € comum, o que leva a descoberta da doenca em estagio mais
avangado e com progndstico sombrio. Varios tipos de tumores podem se desenvolver no intestino
delgado, tanto malignos (adenocarcinoma, carcindide, linfoma e sarcomas), quanto benignos

. . . 1
(adenoma, leiomioma e lipoma).

As malignidades envolvendo o intestino delgado sdo raras. Nos Estados Unidos a incidéncia é de
aproximadamente 10.090 novos casos e 1330 pacientes morrem devido esta doenga,

1
anualmente.
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Os tumores de intestino delgado contam com aproximadamente 0,5% de todos os canceres do

trato gastrointestinal.’

Os adenocarcinomas representam representam de 25% a 40% dos canceres do intestino delgado.

Ele se manifesta entre as idades de 50 a 70 anos, com leve predominancia no género masculino.’

3. Pergunta estruturada

Paciente: adenocarcinoma de intestino delgado com metastase pulmonar e carcinomatose

peritoneal

Intervengdo: cetuximabe (Erbitux®) associado a tratamento quimioterapico
Comparagao: melhor cuidado paliativo
Desfecho: sobrevida e qualidade de vida

Dados epidemioladgicos:

4. Descricao do medicamento solicitado

O cetuximabe (Erbitux®) é um anticorpo monoclonal, agente antineoplasico e inibidor do receptor

do fator de crescimento epidérmico (EGFR).
Bula da ANVISA?®

Erbitux® é indicado para o tratamento de pacientes com cancer colorretal metastatico RAS nado
mutado e com expressdo do receptor do fator de crescimento epidérmico (EGFR):

e Em combinacdo com quimioterapia a base de irinotecano ou com oxaliplatina mais 5-
fluoruracila e acido folinico em infusdo continua;

e Como agente Unico em pacientes que tenham falhado a terapia baseada em oxaliplatina e

irinotecano, e que sejam intolerantes ao irinotecano.

? http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9095272014&pldAnex0=2258554
Acesso em 29/06/2016
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Erbitux® é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma de células escamosas de
cabeca e pescogo:

° Em combinagdo com radioterapia para doenca localmente avangada em pacientes que, de
acordo com critério médico, ndo podem ser tratados com a associacdo de quimioterapia mais
radioterapia

° Em combina¢do com quimioterapia baseada em platina para doenca recidivada e/ou

metastatica.

5. Revisao da literatura

Base de
Artigos Artigos
dados Estratégia de busca
encontrados | selecionados
cientificas

"small bowel neoplasms"[All Fields] AND ("drug therapy"[Subheading] OR
("drug"[All Fields] AND "therapy"[All Fields]) OR "drug therapy"[All Fields]
PubMed 7 0
OR "chemotherapy"[All Fields] OR "drug therapy"[MeSH Terms] OR

("drug"[All Fields] AND "therapy"[All Fields]) OR "chemotherapy"[All Fields])

Uptodate | small bowel neoplasms 2 2

Dynamed | small bowel neoplasms 0 0

O uso de biolégicos ou terapia alvo, como por exemplo, cetuximabe ndo foi sistematicamente

estudado para adenocarcinoma de intestino delgado, e os dados sobre esta terapia s3o limitados.?

O cetuximabe foi estudado em relato de casos de apenas quatro pacientes com cancer de intestino delgado
avangado.’ Dois pacientes haviam sido previamente tratados com esquema que contemplava irinotecano,
com falha de tratamento. N3o avaliados desfechos clinicos relevantes como sobrevida global ou qualidade

de vida.

N3o foram encontrados outros estudos.



NAIS

Nicleo de ;\miugjm de

Tecnologias em Sadde

Hospital das Clinicas

Unhernidode Federal oe VInasGenals

6 - Consideragoes

O Unico estudo encontrado ndo apresenta evidéncia para o uso do cetuximabe no tratamento de

adenocarcinoma do intestino delgado avangado.

O cetuximabe ndo tem indicacdo de bula da ANVISA para tratamento de adenocarcinoma de intestino

delgado avanc¢ado, metastatico.

Ndo foi encontrada literatura cientifica que corrobore que o “racional para a terapia anti-EGFR no
cancer de intestino delgado é baseado no alto nivel de expressdao EGFR nesses tumores e atividade

III

conhecida desse gene no cancer colorreta

7 — Recomendagao

O NATS NAO RECOMENDA o uso do cetuximabe para tratamento do adenocarcinoma de intestino delgado

avancado.

O NATS recomenda o melhor cuidado suportivo.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias cientificas
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Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al




