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Ordinaria
TECIND

Enzalutamida + Terapia de privacdao androgénica (TPA)

Tratamento de cancer de prostata hormonio sensivel ndo
metastdtico, com recidiva bioquimica de alto risco

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em salde no Rol

TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

64
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Desfavoravel

A melhor evidéncia atualmente disponivel sobre a eficécia e
seguranca da enzalutamida associada a Terapia de Privacdo
Androgénica-TPA para o tratamento do cancer de préstata
hormonio-sensivel ndo-metastatico (CPHSnm) com recorréncia
bioguimica (RBQ) de alto risco é baseada em um ensaio clinico
randomizado (estudo EMBARK), cujos resultados indicam que a
enzalutamida em combinagdo com a leuprorrelina aumenta a
sobrevida livre de metastases, o tempo até a progressdo do PSA
e o tempo para inicio de nova terapia antineoplasica, além de
maior proporcao de pacientes em pausa de tratamento na
semana 36 em comparagao a TPA isolada. A combinagdo
provavelmente aumenta a sobrevida global, apresenta pouco
ou nenhum efeito na incidéncia de eventos adversos graves e
nao difere de seu comparador, TPA, na avaliacdo da qualidade
de vida.

Observa-se que o estudo EMBARK segue em andamento com
previsao de encerramento em 2026 e os dados de sobrevida
global disponiveis nas publicagdes analisadas no RAC estavam
imaturos. Durante a reunido técnica da Cosaude, a Comissao foi
informada de recente publicagdo com atualizagcdes do ECR em
anadlise. Considerando que ndo ha previsdo legal expressa de
interrupcdo ou dilacdo do prazo para conclusao da analise das
propostas de atualizagdo do rol, a avaliagao das novas
evidéncias, decorrentes da publicacdo de novo artigo cientifico,
ocorrerd posteriormente, durante as préximas etapas do
processo de atualizacdo do Rol desta UAT.

O proponente apresentou um estudo de custo-utilidade e um
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de custo-efetividade comparando a enzalutamida associada a
TPA com TPA isolada. O resultado foi de uma RCUI de
R$133.451/AVAQ e uma RCEI de R$129.326/AVG. O modelo foi
limitado a dados de eficdcia provenientes de um Unico estudo
pivotal, para fase inicial da doenca, e sem possibilidade de
conciliagdo com os resultados de outros estudos publicados ou
fonte de dados oficiais.
O estudo de impacto orgamentario realizado pelos pareceristas
apontou que a populagdo elegivel é, em média, de 626
pacientes/ano, com resultado de gasto para a satde
suplementar de RS 95,1 milhdes em média por ano
considerando difusao de 10% a 50% em cinco anos.
Ressaltamos que o impacto orcamentario incremental em
guestdo é um dos maiores ja apurados entre todos os
medicamentos antineoplasicos incorporados ao rol desde
outubro de 2021.



