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NOTA TECNICA 5025
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Montes Claros /MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005025

IDADE: 84 anos Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): Nao informado.

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento do radiofarmaco octreotato tetraxetana

(PSMA marcado com Lutécio-177) para tratamento de carcinoma prostatico
metastatico.

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento oncoldgico paliativo para paciente de
84 anos, portador de carcinoma prostatico metastatico, ja tendo sido submetido
ao tratamento cirargico, ao bloqueio hormonal (hormonioterapia), a castracao
cirargica, a quimioterapia e radioterapia, apresentando sinais de recidiva e
metastases.

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Informar a este Juizo acerca da eficacia do medicamento de alto custo

PSMA-177 Lutécio, para o tratamento de cancer de proéstata, indicado ao
paciente/autor.
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 84 anos,

diagnosticado com neoplasia de préstata em 2007, submetido a prostatectomia
radical, que evoluiu com aumento progressivo do PSA, sendo submetido entéo
ao blogueio hormonal (hormonioterapia com analogo de LHRH), a castracéo
cirdrgica, a quimioterapia (abiraterona, enzalutamida, ciclofosfamida e
docetaxel) e radioterapia com R&dio-223 e radioterapia paliativa em fémur
direito. Evoluiu em 2023 com aumento significativo do PSA e exames de
imagem mostraram progressao de metastase 0ssea em fémur direito. Consta

ainda em relatorio médico que o paciente teve “expressao positiva em PET-
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PSMA”. Os relatérios médicos apresentados ndo fazem mengao quanto a
presenca ou ndo de comorbidades (outras doencas associadas) e também néo
mencionam o quadro clinico geral atual nem o performance status do paciente
(informagBes quanto ao grau de independéncia e restricdes de atividade da
vida diaria).

O numero estimado de casos novos de cancer de prostata no Brasil, para
cada ano do triénio de 2026 a 2028, € de 77.920, com risco estimado de 74,62
casos novos a cada 100 mil homens. Sem considerar os tumores de pele nédo
melanoma, o cancer de prostata ocupa a segunda posicdo entre 0s canceres
mais incidentes no pais. Entre os homens, é o cancer mais incidente no Brasil
e em todas as regides. Com relacdo a mortalidade no Brasil, em 2023
ocorreram 17.258 Obitos por cancer de préstata, correspondendo a um risco
estimado de 16,71 mortes por 100 mil homens *.

A progressdo tumoral é atestada pelo aumento progressivo do PSA,
piora de lesdo 0ssea ou acometimento visceral. Em caso de adenocarcinoma
de prostata histopatologicamente confirmado, existe uma correlacdo direta de
alto grau de certeza, com sensibilidade e especificidade comprovadas, entre o
valor e o tempo de duplicacdo do PSA e o volume e atividade tumorais; a
autorizacdo de hormonioterapia na "recidiva bioquimica" sem metastase é
igualmente vdlida, pois o aumento progressivo do PSA em caso de
adenocarcinoma de prostata histopatologicamente confirmado e ja tratado
configura-se como recidiva, mesmo que ainda n&o se detecte lesao local
(recidiva) ou a distancia (metastase), assintomatica, por exame de imagem?.

O uso da quimioterapia no cancer de prostata restringe-se ao tratamento
da doenca metastatica avancada, refrataria a hormonioterapia, e seu inicio esta
indicado quando tais pacientes se tornam sintomaticos. Caracterizada a
refratariedade, a hormonioterapia ndo deve ser suspensa quando indicada a
guimioterapia?.

Muitos tratamentos sistémicos tém sido introduzidos na pratica clinica,
tanto para pacientes com cancer de prostata resistente a castracao metastatico

(CPRCm) quanto para aqueles metastaticos com doenca sensivel a castracao.
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Porém, ndo h& estudos com comparacfes diretas entre 0S novos
medicamentos. Além disso, sdo raros os estudos avaliando diferentes
sequéncias de tratamentos. Desta forma, a tomada de decisdo quanto as
melhores opcdes de tratamento depende fundamentalmente do acesso ao
tratamento, da avaliacao critica da literatura e da experiéncia do médico, para
aplicacdo das evidéncias dependendo da percepcdo das necessidades de
cada paciente?.

O Protocolo de Diretrizes Diagndésticas e Terapéuticas do Ministério da
Saude descreve as possibilidades terapéuticas, mas ndo estabelece um
fluxograma claro de escolha entre elas. Além disso, ele nao faz distin¢cao entre
pacientes metastaticos e ndo metastaticos com cancer de prostata resistente
a castracdo. Nesse sentido 0s consensos europeus e americanos tornam mais
pratica a escolha da terapia medicamentosa baseada no status-performance
do paciente e nas evidéncias cientificas?.

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Adenocarcinoma de

Préstata, de 2016, dizem que a hormonioterapia paliativa do adenocarcinoma
de prostata se faz em sequéncia de linhas, cuja mudanca de linha deve se
fazer a progressdo tumoral, para que se justifigue a continuidade da
hormonioterapia na linha subsequente: 2
- 1la linha: Supresséo androgénica (bloqueio hormonal cirdrgico). Nos casos
em que o procedimento cirargico for contraindicado, utiliza-se o bloqueio
medicamentoso com agonista/antagonista GnRH/analogo LH-RH.
- 2a linha: Supressao androgénica mais anti-androgénico de acéo periférica:
Tendo-se observado progressao tumoral na vigéncia da hormonioterapia de 12
linha e mantendo-se a testosterona sérica em nivel acima de 50 ng/ml,
acrescenta-se a supressao androgénica um antiandrogénio esteroidal ou nao
esteroidal.

Importante enfatizar que até o momento n&o foram realizados estudos
para avaliar a melhor sequéncia de tratamento e também ainda ndo foram
identificados biomarcadores preditivos de resposta as terapias disponiveis.

Desta forma, deve-se avaliar caracteristicas individuais dos pacientes
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para a definicdo da linha subsequente de tratamento, como por exemplo a
avaliacdo de sintomas, performance status (ECOG), presenca de doenca
visceral, eventos adversos prévios, entre outros.

O guideline da Associacdo Americana de Urologia descreve que em
paciente com cancer de préstata resistente a castracdo quimica metastatico
(CPRCm) sintomatico com boa performance status tem como opcdes®:

- Tratamento com abiraterona + prednisona, cabazitaxel ou enzalutamida;

- Se 0s pacientes receberam abiraterona + prednisona previamente a
guimioterapia com docetaxel, devem ser oferecidos cabazitaxel ou
enzalutamida a eles;

- Deve-se oferecer radio-223 a pacientes com metastases 6sseas de cancer
de prostata metastatico resistente a castracdo (CPRCm) e sem doenca visceral
conhecida ou linfadenopatia >3 cm e€;

- Pacientes com CPRCm com progressdo da doenca apés tratamento
hormonal (com ou sem docetaxel prévio) e PET/CT com PSMA positivo,
os médicos devem oferecer lutéciol77 .°

Ha que se mencionar que, no entanto, a CONITEC?® ainda ndo se
manifestou com relacdo a possivel incorporacédo desta tecnologia. A ANVISA
autorizou, em carater excepcional, a importagdo do produto 177Lu, com
indicacédo conforme a bula®.

O Lutécio-177 é um radiofarmaco de medicina nuclear usado em
terapias direcionadas. A marca registrada para o tratamento do cancer de
prostata € o Pluvicto®. Ele é indicado para pacientes adultos com cancer de
prostata metastético resistente a castracdo (CPRCm) que ja foram tratados
com terapias antitumorais e quimioterapia. E administrado via infus&o
intravenosa em clinicas ou hospitais autorizados de medicina nuclear. O
tratamento geralmente é feito em ciclos, com intervalos de 6 a 10 semanas.
Age combinando uma molécula que se liga as células do tumor com o isétopo
radioativo Lutécio-177. Ao se fixar no tumor, ele emite radiac&o beta que destroi
o DNA das células cancerigenas.

Ensaios clinicos de fase Il e Ill que fundamentam 0 seu uso Sao
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baseados em estudos recentes. O VISION, estudo de fase lll, envolveu
pacientes com cancer de prostata resistente a castragcdo com pelo menos uma
metastase observada a TC, RM ou cintilografia 6ssea iniciais, com progressao
da doenca ap6s utilizacdo de um ou mais inibidor de receptor de androgénio,
com pelo menos uma leséo positiva ao PSMA-68 ©2, Nesse estudo, com um
total de 831 pacientes randomizados, a mediana de seguimento foi de 20,9
meses. Os autores concluiram que a terapia com radioligantes com Lutécio-
177-PSMA-617 prolongou a sobrevida livre de progressao baseada em
imagem (8,7 vs. 3,4 meses) e a sobrevida global (15,3 vs. 11,3 meses)
guando em comparagao com o tratamento padréo isolado em pacientes com
cancer de prostata metastatico resistente a castracdo avancado e PSMA
positivo 4.

IV — CONCLUSAO:

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

de prostata refratario as diversas terapias disponiveis. Registre-se que nao
consta nos relatérios meédicos mencdo quanto a presenca ou hao de
comorbidades (outras doencas associadas) e também ndo mencionam o
guadro clinico geral atual nem o performance status do paciente (informacdes
guanto ao grau de independéncia e restricbes de atividade da vida diéria),
dados importantes para uma analise individualizada.

O cancer de prostata metastatico resistente a castracdo permanece
incuravel e fatal, apesar da disponibilidade de multiplas classes de terapia que
retardam a progressao da doenca e prolongam a vida. Importante esclarecer
gue ndo ha qualquer alternativa farmacolégica ou modalidade terapéutica que
seja proposta e instituida para finalidade curativa neste caso. Infelizmente
trata-se de neoplasia maligna em estagio avancado, incuravel.

Trata-se de quadro clinico de alta letalidade e o que se busca com o
tratamento prescrito € um aumento no tempo de sobrevida. E reconhecido um
estudo com boa metodologia cientifica, fase Il (recomendacéao forte; nivel de
evidéncia: Grau B), que avaliou o uso de Lutécio-177 no tratamento cancer de

prostata resistente a castragcdo com pelo menos uma metastase observada.
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Esse estudo demonstrou que o0 uso do Lutécio-177-PSMA-617 prolongou a
sobrevida livre de progressédo baseada em imagem (8,7 vs. 3,4 meses) e a
sobrevida global (15,3 vs. 11,3 meses) quando comparada ao tratamento
padrdo. Trata-se de um medicamento que até o momento nao foi incorporado
ao SUS, nem a saude suplementar, e ainda sem previsdo de quando sera
avaliado pela CONITEC.

Concebe-se o interesse em buscar tratamento para uma doenga grave.
No entanto, € importante ressaltar que de acordo com estudos, a mediana de
sobrevida para homens com cancer de prostata metastatico varia entre 2 e 5
anos, dependendo da resposta ao tratamento. Diversos fatores podem
influenciar diretamente a expectativa de vida de um paciente com cancer de
préstata, tais como o estagio do cancer ao diagndstico, se o tumor é mais ou
menos agressivo, a idade e saude geral do paciente e as respostas aos
tratamentos empregados.

O caso presente nos autos é de um paciente de 84 anos, com um cancer
de préstata avancado com aproximadamente 19 anos de evolucédo desde o
diagndstico e sem informacdes quanto a seu estado geral de saude. Portanto,
este NATJUS considera a demanda injustificada, por nao ser a indicacdo do
lutécio-177 somente embasada na positividade da expressao do PSMA e por
se tratar de tecnologia de alto impacto orcamentario mesmo em decisao
isolada; com finalidade paliativa e de perfil de custo-beneficio-efetividade
incerto frente a avaliacéo realizada.
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