Nota Técnica 381817

Data de conclusao: 28/07/2025 16:12:02

Paciente

Idade: 40 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Casca/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 381817-A

CID: C92.0 - Leucemia miel6ide aguda
Diagnéstico: Leucemia mieléide 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: VENETOCLAX

Via de administracao: VO
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Posologia: Venetoclax 100mg, uso continuo. Tomar 1cp VO 1x/dia, enquanto estiver utilizando
o medicamento voriconazol, apds a suspensdo do mesmo, a dose deve ser aumentada para
quatro comprimidos VO 1x/dia, enquanto resposta clinica, em ciclos de 28 dias.

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? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: VENETOCLAX

Descrever as opc¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: os medicamentos
oncologicos ndo estédo previstos nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica e ndo séao
fornecidos diretamente pelo SUS. Sua dispensacéo ¢ feita pela rede credenciada habilitada em
oncologia, que é ressarcida através da inclusédo desses farmacos no procedimento de
quimioterapia, registrado no sistema APAC-SIA (Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial). Dessa forma, cada prestador é
responsavel pela aquisicao, padronizacao e prescricdo dos medicamentos oncologicos.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: VENETOCLAX
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: VENETOCLAX

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O venetoclax € uma molécula
capaz de inibir a proteina anti-apoptética BCL-2 em neoplasias malignas que a expressam em
alta intensidade, como a leucemia linfocitica crénica e leucemia mieloide aguda (7,8). O uso de
venetoclax combinado a doses baixas de citarabina ou agentes hipometilantes apresenta-se
como terapia recomendada em pacientes com LMA inelegiveis a quimioterapia intensiva (9,10)

Nao foram identificados ensaios clinicos randomizados que avaliassem a eficacia do
venetoclax em pacientes com LMA refrataria.

Uma reviséo sistematica avaliou o uso de terapia combinada com venetoclax em pacientes
(n=222) com LMA recidivantes ou refratarios através de sete ensaios clinicos nao
randomizados. A metanalise revelou uma taxa de remissdao completa de 15,4% (IC 95%: 3,9 a
31,7%), taxa de remissao parcial de 2,6% (IC 95%: 0,5 a 5,8%) e taxa de néo remissao de
24,4% (IC 95%: 13,7 a 36,9%). Quanto aos efeitos adversos, a incidéncia de diarreia foi de
10,0% (IC 95%: 0,0 a 32,2%), hipocalemia foi de 16,4% (IC 95%: 9,0 a 25,3%), neutropenia
febril foi de 39,6% (IC 95%: 27,0 a 52,8%) e trombocitopenia foi de 28,4% (IC 95%: 19,1 a
38,7%), entre outros efeitos (11).

Um estudo de coorte multicéntrico também investigou a eficacia e seguranca da terapia
combinada com venetoclax em pacientes com LMA refrataria (n=68). A taxa de remissao
completa foi de 51,5% (35 pacientes) e taxa de remissao parcial de 13,2% (9 pacientes). Entre
os pacientes com LMA refrataria, 57 apresentaram pelo menos um evento adverso, sendo
neutropenia (20,6%) e trombocitopenia (16,2%) os mais frequentes (12).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
VENETOCLAX 100 MG COM REV6 R$ 37.485,89 R$ 224.915,34
CT FR PLAS OPC
X120

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co 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 Resolugcao n°. 3, de 2 de margco 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° 11, de
19 de dezembro de 2019, o CAP é de 20,09%. Alguns medicamentos possuem isencéo 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.
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O venetoclax é produzido pelo laboratério Abbvie Farmacéutica LTDA e com base na
prescricdo médica e considerando os dados da tabela CMED de junho de 2025, foi elaborada a
tabela acima estimando o custo de um ano de tratamento (considerando 70 dias de tratamento
com voriconazol).

E importante notar que os estudos econdmicos disponiveis concentram-se em pacientes recém-
diagnosticados e inelegiveis para quimioterapia intensiva. Nao estéo disponiveis avaliagbes
econOmicas para o cenario clinico em tela no contexto brasileiro. Além disso, ndo ha avaliagao
pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do Reino Unido e Canada’s Drug
Agency do Canada da terapia combinada com venetoclax em pacientes com LMA refratéaria.
Em abril de 2020 a Conitec emitiu um relatério para a sociedade sobre o0 uso de venetoclax em
combinagdo com azacitidina para pacientes recém diagnosticados com LMA inelegiveis a
quimioterapia intensiva, diferente do caso em tela (13). O relatério inicial ndo recomendava a
incorporagao do venetoclax combinado a azacitidina devido aos estudos serem recentes e o
tratamento apresentar um custo alto. O impacto orcamentario estimado foi de R$ 404 milhdes a
R$ 478 milhdes em cinco anos. A solicitacdo de avaliagdo de venetoclax em combinagcdo com
azacitidina ndo foi concluida pela Conitec pois teve o processo encerrado a pedido do
demandante.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado. Sem dados de estudos
comparativos. A taxa de resposta ao tratamento com venetoclax variou substancialmente entre
os estudos analisados. Alta incidéncia de efeitos adversos.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: VENETOCLAX
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Inicialmente, cabe informar que a avaliagdo de manutengédo de tratamento ja em
uso por antecipacao de tutela configura uma decisao particularmente complexa. Apesar de
avaliarmos o caso individual, entendemos que a concluséo da avaliacao técnica deve alicercar-
se fundamentalmente na avaliacdo de beneficios a partir da literatura médica para pacientes de
mesmo cenario clinico candidatos ao tratamento, tanto para questoes de efetividade, custo-
efetividade, e impacto orcamentario.

Existem ensaios clinicos randomizados controlados por terapia ativa demonstrando beneficios
modestos do uso de venetoclax em combinacdo com citarabina em doses baixas ou agentes
hipometilantes para pacientes com LMA fragilizados e ndo elegiveis a quimioterapia intensiva,
diferente do caso em tela. O presente caso refere-se a uma paciente com LMA refrataria e,
nesse contexto, ndo ha estudos comparativos disponiveis que avaliem a eficacia e seguranca
do tratamento com venetoclax.

Em relagéo ao custo da tecnologia, € razoavel estimar que o esquema terapéutico pleiteado
apresente um perfil de custo-efetividade desfavoravel para a realidade brasileira - ou seja, o
beneficio ganho com a sua incorporac¢éo nao ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento
de outras intervengcdes em saude que ndo mais poderiam ser adquiridas com o0 mesmo
investimento, perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema. Até o
momento, ndo ha avaliagdes de custo-efetividade, seja por agéncias internacionais ou
brasileira, para o contexto de uso do venetoclax em LMA refratéaria. O impacto orcamentéario da
terapia pleiteada, mesmo em decisao isolada, € elevado, com potencial de comprometimento

Pagina 4 de 12


https://www.zotero.org/google-docs/?DLZpF9

de recursos publicos extraidos da coletividade - recursos publicos que sdo escassos € que
possuem destinagcbes orgcamentarias com pouca margem de realocagdo, e cujo uso
inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populagéo assistida pelo SUS.

Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para uma
doenca grave como a leucemia mieldide aguda. No entanto, frente a auséncia de evidéncia de
boa qualidade metodoldgica; a estimativa de perfil de custo-efetividade desfavoravel; ao alto
impacto orcamentario mesmo em decisao isolada; e na auséncia de avaliagdo pela Comisséao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde, entendemos que se
impde o presente parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Déhner H, Weisdorf DJ, Bloomfield CD. Acute Myeloid
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Life Efficacy of Hypomethylating Agents Plus Venetoclax in Newly Diagnosed or
Relapsed/Refractory Patients With Acute Myeloid Leukemia. Cancer. 2023;129(7):992-1004.

13. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério 205.

Uso de venetoclax em combinacéo com azacitidina para pacientes recém-diagnosticados com

leucemia mieldide aguda inelegiveis a quimioterapia intensiva [Internet]. 2020. Disponivel em: h

ttps://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2020/sociedade/resoc205_venetoclax_Ima.pdf

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: A parte autora, com 40 anos de idade, possui diagnostico de leucemia
mieléide aguda desde maio de 2024 (Evento 3, ATESTMED1). E considerada refrataria a
quimioterapia de indugéo (protocolo 7+3: daunorrubicina e citarabina) e reindugao (citarabina
em alta dose). Ao diagnéstico, foi detectada presenca de alteracdo citogenética em exame de
cariétipo e alto percentual de células leucémicas. Essa alteracdo se manteve apds tratamento
quimioterapico de reinducéo (mais de 20% de blastos, Evento 14, EXMMEDZ3), e, por isso, foi
considerada quimiorresistente. Foi relatado em laudo de junho de 2024 que a paciente ndo tem
condi¢cdes de tolerar novo tratamento quimioterapico de alta dose. Além disso, € descrito o
plano de transplante de medula éssea alogénico, quando a doenga em remissdo, caso
apresente boa resposta ao uso de hipometilante com venetoclax. Teve antecipacdo de tutela
deferida para venetoclax em junho de 2024 (Evento 20, DESPADEC1). Nao foram anexadas
informagdes recentes sobre o tratamento com venetoclax ou sobre o planejamento ou
realizacdo de transplante. Nesse contexto, pleiteia o fornecimento de venetoclax, para uso em
associacdo com hipometilante.

A leucemia miel6ide aguda (LMA) é neoplasia das células tronco hematopoiéticas
caracterizada pela proliferacdo destes progenitores na medula 6ssea, o que determina
citopenias (anemia, glébulos brancos baixos e plaquetas baixas), leucocitose (elevacdo dos
glébulos brancos), e infiltracdo de tecidos (pele, sistema nervoso central, linfaticos, entre
outros) (1). A idade mediana do diagnéstico das LMA é aproximadamente 67-68 anos, acomete
homens e mulheres em taxa semelhante, e apresenta como fatores de risco doengas genéticas
(exemplos: sindrome de Down, anemia de Fanconi, disceratose congénita, etc.), doencas
hematoldgicas, mutacbes germinativas e exposicdes ao longo da vida, em particular, a
radiacdo ionizante, aos benzenos e a agentes quimioterapicos (1).

O tratamento depende do risco de recaida da doenca, estabelecido pelas suas caracteristicas
genéticas, histérico do paciente e resposta a terapéutica inicial (1-3). Em resumo, entre
pacientes com até 65 anos e sem comorbidades se opta por indugcdo de remissdo com
esquemas de poliquimioterapia, a terapia de consolidacao pode ser tanto quimioterapia de alta
intensidade quanto transplante de medula 6ssea, a depender do risco genético de recaida. A
terapia de consolidacdo nao estad recomendada nos casos em que 0s pacientes permanecem
clinicamente inaptos ou frageis apds alcancarem remissdo completa, pois os efeitos adversos
geralmente superam os potenciais beneficios (4). Entre pacientes com idade maior do que 65
anos geralmente se lanca mao de terapias paliativas como citarabina em baixas doses ou
azacitidina.

Em situacéo de refratariedade, o paciente pode ser submetido a protocolos de quimioterapia de
resgate baseados em poliquimioterapia (alguns exemplos sédo FLAG, MEC e o CLAG) seguidos
de consolidacdo com transplante alogénico de medula O0ssea ou regime de transplante
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‘sequencial’ (protocolo de quimioterapia, seguido de condicionamento e infusdo do enxerto de
células tronco hematopoiéticas) (5,6). Infelizmente, neste cenario a sobrevida geral estimada é
extremamente baixa, em torno de 20% a longo prazo (3 a 5 anos).

Tecnologia 381817-B

CID: B44.0 - Aspergilose pulmonar invasiva
Diagnéstico: Aspergilose pulmonar invasiva.
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: VORICONAZOL
Via de administracao: VO

Posologia: voriconazol 200mg. Tomar 1 comprimido de 12/12h, por 4 a 6 semanas. Apds o
tratamento de indugdo, caso haja boa resposta, 0 medicamento deve ser reiniciado na dose de
1 comprimido de 12/12h, durante o periodo de neutropenia nos proximos ciclos de
quimioterapia.

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? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: VORICONAZOL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: complexo lipidico de
anfotericina B, itraconazol e voriconazol. A solicitacédo ao programa de Micoses Endémicas do
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Ministério da Saude deve ser realizada por meio do link do formulario de solicitagdo de
medicamentos antifungicos para pacientes com micoses endémicas e oportunistas
https://forms.gle/1avtLNuYjcahpy7z9, fornecendo-se os dados clinicos e exames pertinentes ao
caso. Adicionalmente, em casos de duvidas sobre o tratamento e vigilancia das micoses
endémicas e oportunistas, critérios de solicitacdo e autorizacdo dos casos ou outras
informacdes relacionadas, pode-se entrar em contato com a area técnica de micoses
endémicas da Coordenacdo Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e
Micobactérias Nao Tuberculosas (CGTM/DATHI) pelo e-mail:
micosessistemicas@saude.gov.br ou pelo telefone (61) 3315-3968.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: VORICONAZOL
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: VORICONAZOL

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: VORICONAZOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Voriconazol € um triazol,
pertencente ao grupo dos azois de segunda geracdo, que apresenta acao antifingica através
da inibicdo da sintese do ergosterol, lipidio necesséario para a manutencdo da membrana
celular fangica. Possui boa biodisponibilidade para administracdo via oral (7). Apresenta
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atividade de amplo espectro, sendo uma opg¢ado para profilaxia em individuos
imunocomprometidos (8). Os efeitos adversos conhecidos mais comuns incluem
hepatotoxicidade (12%), disturbios visuais (19%), fototoxicidade (2%), prolongamento do
intervalo QT e aumento da incidéncia de neoplasia de pele.

Um ensaio clinico randomizado avaliou o tratamento de aspergilose entre pacientes com
neoplasia hematoldgica (leucemias agudas, transplante de medula 6ssea e outras entidades
nosologicas) com voriconazol em comparag¢dao com anfotericina B desoxicolato, medicamento
que foi considerado o padrdo de tratamento nas ultimas décadas. Neste estudo, ndo havia
cegamento e 144 pacientes foram randomizados para receber voriconazol (tratamento de
inducao endovenoso por cerca de 10 dias, seguido de tratamento de manutengédo com 200 mg
duas vezes por dia, via oral), com outros 133 para anfotericina B (endovenosa seguida de
tratamento de manutencdo com algum antifungico que nao fosse voriconazol). A duragao do
estudo foi de 12 semanas e foi desenhado para avaliar a ndo inferioridade do voriconazol em
relacdo a anfotericina. A taxa de sucesso com o tratamento foi maior no grupo voriconazol
(52,8%) quando comparado com o grupo anfotericina (31,6%), com diferenga absoluta de 21,2
pontos percentuais (IC95% 10,4 a 32,9), o que permite calcular um namero necessario para
tratar (NNT) de 5. Além disso, a taxa de sobrevida em 12 semanas também foi maior no grupo
voriconazol: 70,8 vs. 57,9% (HR 0,59 IC95% 0,40 a 0,88), com NNT de 8 (9).

Diretrizes internacionais recomendam o voriconazol como primeira linha de tratamento no
tratamento da aspergilose invasiva em pacientes hematol6gicos, juntamente com isavuconazol
e, em casos selecionados, anfotericina B (5,9). Em doencga extrapulmonar, o voriconazol
também permanece como opg¢ao de primeira linha (5).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
VORICONAZOL 200MG COM REV10 R$ 4.013,53 R$ 40.135,30
CT BL AL PLAS
TRANS X 14

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério 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 isenc¢ao 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.

O voriconazol € produzido por diversas empresas farmacéuticas em apresenta¢des para uso
por via endovenosa e por via oral. A apresentacao por via oral esta disponivel em comprimidos
de 50 mg e 200 mg. Com base na prescri¢cao juntada ao processo e consulta a tabela CMED,
foi elaborada a tabela acima para 70 dias de tratamento (estimando 6 semanas do tratamento
quimioterapico e periodo de neutropenia - tempo variavel).

No relatério da CONITEC, com parecer favoravel a incorporacéo do voriconazol no SUS, foi
conduzida uma avaliacdo econdmica do tipo arvore de decisdo, com horizonte temporal de
doze semanas. Considerou-se como desfechos primarios de efetividade: sobrevivéncia ao final
do tratamento e sucesso terapéutico como medidas de efetividade. A analise de custo
efetividade mostrou que o voriconazol é custo-efetivo, dominando todas alternativas
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(Anfotericina B complexo lipidico e Anfotericina B desoxicolato). Além disso, a analise de
impacto orgamentario estimou que ocorreria uma economia da ordem de 83 milhdes de reais
em cinco anos (6).

Em estudo de realidade europeia (Holanda), conduzido por Jansen et al. (10), o uso de
Voriconazol comparado com Anfotericina B ou ltraconazol no tratamento da aspergilose
demonstrou-se custo efetivo. Quando comparado com o agente poliénico, voriconazol foi
dominante (com reducao de custo de 965,28 euros por semana de vida ganho) ao final de 12
semanas de tratamento. Quando comparado com ltraconazol, Voriconazol esteve associado a
um incremento de custo de 7800 euros por ano de vida adicional.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: resolucao da infec¢do fungica, evitar
novas infecgdes fungicas no decorrer do tratamento.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: VORICONAZOL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Inicialmente, cabe informar que a avaliacdo de manutencao de tratamento ja em
uso por antecipagdo de tutela configura uma decisdo particularmente complexa. Apesar de
avaliarmos o caso individual, entendemos que a conclusao da avaliacao técnica deve alicercar-
se fundamentalmente na avaliacéo de beneficios a partir da literatura médica para pacientes de
mesmo cenario clinico candidatos ao tratamento, tanto para questées de efetividade, custo-
efetividade, e impacto orgamentario.

A tecnologia pleiteada apresenta beneficio clinico comprovado por ensaios clinicos de boa
qualidade para o tratamento de aspergilose invasiva. Além disso, somado a eficacia clinica,
considerou-se a tecnologia custo-efetiva a partir do relatério da CONITEC, culminando com o
parecer favoravel a sua incorporagao no SUS.

Assim, ressalta-se que o voriconazol esta incluido na RENAME, na dose pleiteada de 200 mg,
e esta disponivel no SUS via Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF),
cujos medicamentos sao de gestao do Ministério da Saude, por meio de distintas areas, e pode
ser acessado por meio do Programa de Micoses Endémicas do Ministério da Saude.
Sugerimos que a equipe assistente solicite tratamento com voriconazol junto ao referido
programa, conforme item 5.7. Permanecemos a disposicdo para eventual reavaliacéo, caso
necessario.

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, com 40 anos de idade, possui diagnéstico de leucemia
mieléide aguda, em tratamento quimioterapico. ApOs etapa do tratamento quimioterapico,
apresentou mielotoxicidade e neutropenia prolongada e, como complicacdo, quadro febril
(Evento 1, ATESTMED1). Assim, através de tomografia computadorizada de térax (Evento 28,
EXMMEDS3 e EXMMED4), que apresentou ndédulos pulmonares com padréo de aspergilose
pulmonar, foi aventado o diagndstico de aspergilose pulmonar invasiva provavel. Devido a
paciente estar com pancitopenia, ndo foi realizada biopsia pulmonar (Evento 28, LAUDO1).
Teve antecipacdo de tutela deferida para voriconazol em julho de 2024 (Evento 37,
DESPADECH1). Pleiteia o fornecimento de voriconazol para ser utilizado durante trés ciclos de
quimioterapia intensiva e/ou transplante de medula 6ssea (4 a 6 semanas) e pelo periodo que
estiver neutropénica ap0s intervencao (tempo indeterminado).

A Leucemia Mieloide Aguda (LMA) é neoplasia dos precursores hematopoiéticos de
caracteristica agressiva com manifestagdes clinicas graves como anemia, leucopenia,
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hiperleucocitose e plaquetopenia de rapida instalagdo (1). Apresenta potencial curativo com
tratamento baseado em quimioterapia, e por vezes em transplante alogénico de medula 6ssea,
sendo 35-40% dos pacientes curados com idade até 60 anos e 5-15% dos pacientes curados
com idade acima de 61 anos (2). Devido ao carater citotdxico dos tratamentos empregados no
tratamento da LMA, a imunidade do paciente permanece prejudicada por periodos
prolongados, o que determina um risco elevado de infeccbes graves por fungos. Em estudo
brasileiro observacional retrospectivo, foram revisados prontuarios médicos de 187 pacientes
com LMA. Durante o periodo de observacéo do estudo, 20,9% dos pacientes desenvolveram
infeccdo fungica invasiva, aspergilose, fusariose, candidiase, hialohifomicose, penicilinose e
mucormicose foram as formas identificadas em frequéncia decrescente (3).

A aspergilose € uma infeccdo causada por fungos do género Aspergillus, que pode causar
manifestacdes relacionadas a rea¢des imunes alérgicas ou relacionadas a invasédo direta dos
tecidos, causada por fungos do género Aspergillus, mais comumente a espécie Aspergillus
fumigatus (4). E fungo ubiquo, esta presente em qualquer ambiente e entre os fatores de risco
classicos para desenvolvimento de infeccdo fungica invasiva estdo: neutropenia grave (<
500/mm3), uso de altas doses de corticéides e uso de imunossupressores (4). Seu diagnéstico
pode ser feito por exame micoldgico direto, cultura em meio adequado ou anatomopatolégico,
suas hifas s&o finas, frequentemente septadas e ramificadas de maneira simétrica.
Frequentemente pacientes tém o diagnostico presumido pela combinacdo de achados
radiologicos (a tomografia computadorizada de torax, visualizam-se comumente nédulos, “sinal
do halo invertido”, entre outros achados sugestivos de aspergilose) associados a marcadores
bioguimicos (Galactomanana sérica ou dosada no lavado broncoalveolar e 1,3-Beta-D-
Glucana, este ultimo pouco disponivel no nosso meio) (5). O tratamento da aspergilose é feito
com agentes ativos contra fungos filamentosos como o voriconazol, posaconazol, isavuconazol
e, em casos graves, anfotericina B. Também é recomendado que o tratamento dure até
resolugéo clinico-radiologica dos sinais da doenca, sendo um minimo de 12 semanas, podendo
ser estendido dependendo da resposta clinica e gravidade da imunosupressao (5).
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