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Introducao: O cancer de prostata € um tumor maligno que afeta principalmente homens idosos e repre-
senta cerca de 13,5% de todos os canceres no mundo. Este tipo de cancer se desenvolve lentamente
e pode permanecer assintomatico por muitos anos. O tratamento do céancer de préstata é individua-
lizado e depende de diversos fatores. Ao longo do tempo, o o registro de novos medicamentos para o
tratamento da condigao, assim como os beneficios clinicos produzidos, surgiram acompanhados de um
alto custo financeiro. Assim, compreender o valor terapéutico e social das inovacoes farmacéuticas é
de suma importancia para manutencao da sustentabilidade dos sistemas de salde. O objetivo deste
trabalho foi avaliar o grau de inovagao (i.e. inovatividade) das inovacdes terapéuticas aprovadas pela
Food and Drug Administration (FDA) para o tratamento de céancer de prostata no periodo de 2011 a
2021.

Métodos: Uma busca foi realizada na base de dados da FDA para identificar medicamentos aprovados
no periodo de 2011 a 2021, e seus estudos que embasaram a aprovagao. A avaliacdo do valor das
inovacdes foi realizada através do indice de Inovatividade (I1), uma metodologia que avalia quantitati-
vamente as inovagdes em quatro dominios: Necessidade Terapéutica e Valor Terapéutico Agregado do
novo medicamento (graduados em cinco niveis de importante a ausente), e Delineamento e Qualidade
Metodoldgica (graduados em trés niveis) dos estudos pivotais utilizados como fonte de dados para a
avaliacdo. Os medicamentos sdo avaliados de acordo com uma indicacao clinica especifica, e compa-
rados as alternativas terapéuticas disponiveis.

Resultados: Foram identificados 112 medicamentos, dos quais sete eram indicados para o tratamento
de cancer de préstata, incluindo cinco indicacoes para subpopulagoes e diferentes estagios da doenca,
com foco em estagio avangado, metastatico ou resistente a castragdo. A maioria dos medicamentos
apresentava Necessidade Terapéutica importante (n=4; 56%). A avaliacao da qualidade metodoldgica
foi realizada através do RoB 2.0, onde um estudo apresentou alto risco de viés (14%) e seis estudos
apresentaram baixo risco de viés (86%). A maioria dos estudos avaliou como principal desfecho a
sobrevida global (n=4; 56%) e a sobrevida livre de progressao (n=2; 28%) dos pacientes. O Valor
Terapéutico Acrescentado foi avaliado através do ganho de sobrevida que a nova tecnologia oferecia em
relacao ao seu comparador, com isso, cinco medicamentos foram considerados pobres (70%) e dois
como moderados (30%).

Discussao e conclusoes: Nos Ultimos anos houve um aumento no desenvolvimento de medicamentos
para o tratamento de diferentes estagios de cancer de préstata. Entretanto, ao avaliar o Valor Terapéuti-
co Acrescentado comparado aos tratamentos ja disponiveis, é possivel observar pequeno ou moderado
aumento na sobrevida dos pacientes. Além disso, a maioria dos estudos utilizados para a aprovagao
utilizaram placebo como comparador quando, idealmente, outras terapias disponiveis poderiam ser
comparadas. A aplicacao do indice de Inovatividade demonstrou que, apesar do avanco e investimento
em novas tecnologias farmacéuticas para o tratamento do cancer de préstata, ainda se faz necessario
o desenvolvimento de novas tecnologias que podem trazer maiores resultados de sobrevida para os
pacientes.
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