Nota Técnica 349779

Data de conclusao: 19/05/2025 14:59:33

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Dom Pedrito/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 349779

CID: C91.0 - Leucemia linfoblastica aguda
Diagnéstico: Leucemia linfoblastica aguda
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: DASATINIBE

Via de administracao: VO
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Posologia: dasatinibe 100 mg, 30 comprimidos por més. Tomar 1 comprimido 1x/dia. Periodo
minimo de 12 meses.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DASATINIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: regimes baseados em
poliquimioterapia, e terapia paliativa.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DASATINIBE

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DASATINIBE

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DASATINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O dasatinibe é um inibidor de tirosino quinase de segunda geracao 325 vezes mais potente que
o imatinibe (12, 13). Entre seus efeitos adversos potencialmente preocupantes estdo o
desenvolvimento de derrames cavitarios (derrame pleural ou pericardico), hipertenséo de
artéria pulmonar, disfuncao plaguetaria com hemorragias e eventos adversos cardiovasculares.
Nao existem ensaios clinicos randomizados avaliando o papel do dasatinibe no tratamento de
pacientes com recaida de leucemia linfoblastica aguda Filadélfia positivo.

Encontramos um estudo que avaliou o papel do dasatinibe em associacédo com quimioterapia
intratecal, vincristina e dexametasona durante a inducdo em pacientes com mais de 5 anos
com leucemia LLA Filadélfia positivo (14). Os pacientes n&o haviam sido previamente tratados
exceto por uso de corticosteroides e vincristina. Pacientes em remissao completa continuaram
a consolidacdo com dasatinibe, sequencialmente com citarabina, asparaginase e metotrexato
por 6 meses. A terapia de manutencdo consistia de reinducdo com dasatinibe e
vincristina/dexametasona por 18 meses, seguida de dasatinibe até recidiva ou morte. Setenta e
um pacientes com idade média de 69 anos foram inscritos; 77% tinham uma pontuacao de
comorbidade alta. A taxa de remissdo completa foi de 96% e 65% dos pacientes atingiram uma
reducdo de 3 log nos niveis de transcricdo BCR-ABL1 durante a consolidagdo. Apenas 7
pacientes foram submetidos a transplante alogénico de células-tronco hematopoiéticas. Em 5
anos, a sobrevida global foi de 36% e até 45%, levando em consideracdo mortes nao
relacionadas a doenca ou tratamento como concorrentes.

Custo:
ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
DASATINIBE 100 MG COM REV12 R$ 8.778,40 R$ 105.340,80

MONOIDRATADOCT FR PLAS
PEAD OPC X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugéao n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A partir da prescricdo fornecida pela parte autora e consulta a tabela CMED em fevereiro de
2025, elaborou-se a tabela acima que totaliza os custos de um ano de tratamento com
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dasatinibe.

Nao encontramos estudos de custo-efetividade avaliando o papel do dasatinibe no tratamento
de pacientes com recaida de leucemia linfoblastica aguda Filadélfia positivo para a realidade
brasileira.

O National Institute for Health and Care Excellence do sistema de saude britdnico ndo emitiu
parecer em relacdo ao uso desse medicamento para essa condi¢cdo devido ao fato de que a
Bristol Myers Squibb, fabricante do medicamento, ndo apresentou evidéncias para essa
avaliacéo.

A Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC)
Andlise de Impacto Orcamentéario avaliou a incorporacdo do tratamento da leucemia
linfoblastica aguda Filadélfia positivo com dasatinibe apés a falha ao tratamento com imatinibe
(11). A comisséo concluiu que o uso do dasatinibe esteve associado a resposta hematoldgica e
citogenética favoravel, com sobrevida mediana de até 9 meses em pacientes resistentes ao
imatinibe. No entanto, eventos adversos graves hematolégicos (como leucopenia e
trombocitopenia) foram frequentes, assim como interrup¢des ou redugdes de dose. Os estudos
avaliados eram pequenos, metodologicamente frageis e apresentavam evidéncia de muito
baixa qualidade, segundo a abordagem GRADE. Dependendo da metodologia utilizada
(demanda por quimioterapia no DATASUS ou estimativas epidemiologicas) e da fonte de
precificacdo, o impacto orcamentario variou entre R$ 4,6 milhdes e R$ 82,2 milhdes. O
incremento especifico para pacientes resistentes/intolerantes ao imatinibe poderia oscilar entre
R$ 20,9 milhdes e R$ 98,5 milhdes no periodo. Dessa forma, deliberou-se pela ndo ampliagdo
do uso do dasatinibe no SUS para adultos com LLA Ph+ resistentes/intolerantes ao imatinibe

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: sem estudos comparativos, porém o
tratamento com dasatinibe foi associado com taxas de remissao completa de 96% durante a
fase de inducéo e sobrevida global de 36% em cinco anos.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: DASATINIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Inicialmente, cabe constar que a avaliacao de tratamento deferido por antecipagcao
de tutela configura decisdo particularmente complexa. Mesmo que seja relatado controle
adequado da doenca entre 2022 e 2024, entendemos que a conclusdo da avaliagéo técnica
deve alicercar-se fundamentalmente na avaliagcdo de beneficios a partir da literatura médica
para pacientes de mesmo cenario clinico candidatos ao tratamento, incluindo aspectos de
efetividade, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentério. Entendemos que a parte
autora possivelmente beneficiou-se do tratamento instituido através de antecipagcao de tutela
visto a diferenca de seu curso clinico em relagdo a histéria natural da doenca.

Nao existem estudos randomizados avaliando o papel do dasatinibe no tratamento de
pacientes com recaida de leucemia linfoblastica aguda Filadélfia positivo. Existe apenas estudo
de fase 2 sem grupo comparador que avaliou esse tratamento para essa condicdo. Nesse
estudo, pacientes apresentaram taxas de remissdo completa de 96% durante a fase de
inducéo e sobrevida global de 36% em cinco anos.

Adicionalmente, cabem consideragcdes de seguranca, custo e custo-efetividade como
justificativas para um parecer desfavoravel. A analise econ6mica realizada pela CONITEC,
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alinhada a avalia¢des de outras agéncias internacionais, resultou em perfil de custo-efetividade
desfavoravel para a intervengao proposta - ou seja, o beneficio ganho com a sua incorporagao
nao ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento de outras intervencbes em saude que
poderiam ser adquiridas com o mesmo investimento, perfazendo portanto mau uso dos
recursos disponiveis ao sistema.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico (Evento 1 - LAUDOSG)
descrevendo ser portadora de leucemia linfoblastica aguda com cromossomo Filadélfia positivo
(CID10: C91.0) com diagnostico em outubro de 2016. Realizou tratamento quimioterapico com
o esquema Hyper-CVAD em novembro de 2016 com multiplas complicag¢des clinicas inclusive
com necessidade de internacdo em centro de terapia intensiva. Ja fez uso de imatinibe com
recaida da doenca. Devido a recaida de doenca em outubro de 2021, pleiteia tratamento com
dasatinibe ja concedido por antecipacao de tutela em janeiro de 2022 com adequado controle
de doenca até 2024. Em 20/02/2025 foi anexado ao processo declaragcéo de ébito do paciente
ocorrida em 02/09/2024.

A leucemia esté relacionada ao processo de formagéao celular na medula 6ssea, 6rgao no qual
as células hematopoiéticas diferenciam-se em duas linhagens principais: mielocitica e
linfocitica (1). Por sua vez, as células linfociticas imaturas, chamadas de linfoblastos,
transformam-se em linfécitos B e linfécitos T. Na LLA ocorre proliferacdo de linfoblastos que,
disfuncionais, acumulam-se causando insuficiéncia da medula 6ssea (anemia, neutropenia,
trombocitopenia) e infiltracdo de 6rgaos (dor éssea, esplenomegalia, hepatomegalia). A
leucemia/linfoma linfoblastico de células B € predominantemente uma doenca infantil, com trés
quartos dos casos ocorrendo em criangcas com menos de 6 anos de idade, porém ha um
segundo pico de incidéncia em adultos com mais de 60 anos (2,3). A LLA é a neoplasia
maligna mais comum entre criangas: representa 25% dos canceres antes dos 15 anos de idade
(4). Ainda assim, trata-se de uma doenca rara que acomete 18 a cada milhdo de latinos (5). A
taxa de sobrevida em cinco anos é de 90% (6). Contudo, diversas variaveis interferem
significativamente no prognostico, em especial, a idade no diagnéstico e a falha na resposta ao
tratamento inicial sédo determinantes para um pior prognostico (7). A falha em alcancar
remisséo da doenca com a primeira linha de quimioterapia ocorre em 2,4% dos pacientes (8).

Pagina 6 de 7


https://www.zotero.org/google-docs/?broken=UcnqfM
https://www.zotero.org/google-docs/?broken=UcnqfM
https://www.zotero.org/google-docs/?broken=UcnqfM
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2020/20201231_relatorio_584_dasatinibe_lla_ph_positivo.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2020/20201231_relatorio_584_dasatinibe_lla_ph_positivo.pdf
https://www.zotero.org/google-docs/?broken=hDW9c9
https://www.zotero.org/google-docs/?broken=hDW9c9
https://www.zotero.org/google-docs/?broken=hDW9c9
https://www.zotero.org/google-docs/?broken=Bt7Ctj
https://www.zotero.org/google-docs/?broken=Bt7Ctj
https://www.uptodate.com/contents/dasatinib-drug-information?search=dasatinib&source=panel_search_result&selectedTitle=1~55&usage_type=panel&kp_tab=drug_general&display_rank=1
https://www.zotero.org/google-docs/?IInRi4
https://www.zotero.org/google-docs/?IInRi4
https://www.zotero.org/google-docs/?IInRi4

Para essa populacéo, a taxa de sobrevida global, apds cerca de dez anos de seguimento, é de
33% (8).

Em linhas gerais, o tratamento organiza-se ao longo de trés anos e divide-se em trés etapas
basicamente. A maioria dos protocolos empregados no tratamento da LLA esta estruturado por
fases: inducéo, consolidacdo e manutencdo. Na primeira etapa, chamada indugéo, busca-se a
remissdo completa da doencga - ou seja, presenca de menos de 5% de células imaturas na
medula 6ssea do paciente (1). A inducdo dura entre quatro e seis semanas e consiste no uso
de quimiotergpicos, como a vincristina, antraciclina (doxorrubicina), asparaginase e
corticosterbides. A seguir, realiza-se a consolidagdo e a manutencdo nos pacientes que
atingiram a remissao completa. Atualmente, segundo protocolos internacionais, o objetivo
principal da quimioterapia em pacientes com LLA é atingir remissdao completa da doenca
permitindo, assim, que o paciente realize o transplante de medula 6ssea alogénico quando
houver indicacao (9,10).

Pagina 7 de 7


https://www.zotero.org/google-docs/?broken=O1NL5B
http://www.tcpdf.org

