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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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0s Tumores Neuroenddcrinos Gastroenteropancreaticos

Os tumores neuroenddcrinos gastrintestinais e do pancreas constituem um grupo de tumores diferentes entre si,
que possuem origem no sistema digestivo e no pancreas. A maioria desses tumores ocorre nas regioes do intestino
conhecidas como jejuno, ileo, colon e reto (Figura 1). A prevaléncia! da ocorréncia desses tumores varia de 20 a 35
por 100.000, enquanto a incidéncia? entre 2,5 a 5,25 por 100.000 pessoas/ano. A forma com que o tumor afeta as
células do individuo, o tamanho e a extensao, o comprometimento de regioes do corpo e a presenga de metéstases®
hepaticas sao fundamentais para o diagndstico, prognéstico (provavel desenvolvimento futuro) e para o planejamento
da conduta terapéutica. Essas caracteristicas influenciam na sobrevida global, ou seja no tempo de sobrevivéncia
desde o inicio do tratamento, sem que o paciente falega. Os
tumores podem ser classificados em diferenciados de grau
1 (G1) e grau 2 (G2) ou pouco diferenciados de grau 3 (G3)
e ainda nos estadios | a IV de acordo com comprometimento
de regioes do corpo e presenca de metastase. Os tumores em
estadios menores e sem metéastases hepaticas geralmente
ndo sao diagnosticados até que a doenga envolva outros
sigmoide orgaos. A média de sobrevida global em individuos com

tumores moderadamente diferenciados e com metastases

ntestino delgado  (jistantes é de 33 meses.
{jejuno & ilic)

figura 1: Anatomia do intestino

Como o SUS trata os pacientes com tumores
neuroendocrinos gastroenteropancreaticos

Atualmente o (nico tratamento curativo para os tumores neuroenddcrinos é o cirlrgico. Indica-se como regra geral
a resseccao (remocao cirdrgica) completa do tumor primario na doenga nao metastatica com intengao de cura em
todos os casos em que for possivel o procedimento (doenca ressecéavel, ou seja, que possui indicagao de cirurgia).
Nos tumores pancreaticos bem diferenciados com tamanho menor que 2 cm, especialmente grau G1, recomenda-se
a conduta expectante (observacao vigilante) com acompanhamento.

Em individuos com doenca nao ressecavel®, progressiva, com metastases predominantemente hepéticas ou
limitadas ao figado inoperaveis e sintomaticas (de dificil controle) recomenda-se tratamento da regiao do tumor por
embolizagao’® ou quimioembolizagao hepética (com os medicamentos doxorrubicina, mitomicina e cisplatina).

Ainda nao ha diretrizes elaboradas pelo Ministério da Salide. Ha, entretanto, procedimento disponivel na Tabela
de Procedimentos do SUS por meio do qual é possivel fazer o tratamento utilizando a quimioterapia paliativa
para carcinomas neuroenddcrinos (03.04.02.011-7 - QUIMIOTERAPIA DO APUDOMA/TUMOR NEUROENDOCRINO
AVANGADO).

! Namero total de casos existentes numa determinada populagao e num determinado momento temporal.
2N(imero de casos novos de uma determinada doenga durante um periodo definido, numa populagao sob o risco de desenvolver a doenca.
$Quando o cancer se espalha além do local onde comegou (sitio primério) para outras partes do corpo.

*Tumor nao ressecavel ou irressecavel: nao pode ser completamente removido. A razao pode ser porque o tumor cresceu invadindo os
linfonodos préximos, ou 6rgaos adjacentes, ou vasos sanguineos, ou se o paciente nao tem condicdes fisicas suficientes para a cirurgia.
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Medicamento analisado: Acetato de lanreotida

A empresa Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda.® solicitou a CONITEC a incorporagao do acetato de lanreotida® de
liberagao prolongada no SUS para o tratamento de tumores neuroenddcrinos gastroenteropancreaticos irressecaveis
localmente avangados ou metastaticos em adultos. 0 acetato de lanreotida € um medicamento anélogo da somatostatina
(assim como o acetato de octreotida) para aplicacao subcuténea (injetado na pele) profunda, aprovado pela ANVISA
para a indicagdo acima.

0 demandante analisou, em seu parecer, trés estudos sobre 0 medicamento. A Secretaria Executiva da CONITEC realizou
uma busca complementar, a fim de encontrar outros estudos possivelmente relevantes.

A partir dessa busca, recuperaram-se sete estudos clinicos e outros estudos de extensao e de analise de subgrupos.
Os participantes dos estudos analisados tinham tumores neuroenddcrinos irressecaveis localmente avancados ou
metastaticos de graus 1 ou 2, com as lesoes primarias localizadas principalmente no intestino médio e pancreas e
com metéastases em sua maioria hepaticas. Em dois estudos com melhor qualidade metodoldgica compararam-se 0s
analogos de somatostatina (AS) lanreotida e octreotida com placebo em participantes nao tratados anteriormente. Nao
ha estudos que comparam diretamente esses dois medicamentos. Pode-se observar um efeito de ambos na sobrevida
livre de progressao’, de forma que a chance de progressao do tumor ou morte foi 68% menor, a qualquer tempo, no
grupo que recebeu octreotida em relagao ao grupo que recebeu placebo e 53% menor no grupo que recebeu lanreotida
em comparacao com placebo. Nao foram relatados casos de diminui¢do do tumor tumoral e poucos casos tiveram
resposta parcial, sendo o principal efeito dos analogos da somatostatina o de estabilizagao dos tumores avaliado por
meio de exames de imagem. Pela analise de evidéncia de baixa qualidade metodoldgica nao se observa efeito desses
medicamentos na sobrevida global® dos participantes.

Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 622 reuniao ordinaria, realizada em 06 de dezembro de 2017,
consideraram que ja existe procedimento no SUS para tratamento desses tumores. Sendo assim, o plenario da CONITEC
recomendou inicialmente, por unanimidade, nao criar um novo procedimento especifico para tratamento de tumores
neuroenddcrinos com lanreotida.

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre o0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendagao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_AcetatoLanreotida CP02_2018.pdf>

5 Técnica que consiste em injetar, numa vaso sanguineo, material capaz de obstrui-lo completamente. No cancer localizado, esse procedi-
mento é utilizado para provocar a morte das células cancerosas que dependem desse vaso.

5 De acordo com a denominacao comum brasileira — DCB n° 05164 - acetato de lanreotida
" Tempo de sobrevivéncia desde o inicio do tratamento sem que o paciente faleca, nem apresente piora nos sinais e sintomas da doenga.

8 Tempo de sobrevivéncia desde o inicio do tratamento, sem que o paciente falega.
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