Nota Técnica 421910

Data de conclusao: 24/10/2025 17:13:44

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Maceio/AL

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: ANTONIO MARCOS VIEIRA COSTA
Numero OAB: 20492AL

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Tribunal de Justica do Estado de Alagoas

Tecnologia 421910

CID: C26.8 - Neoplasia maligna do aparelho digestivo com leséo invasiva
Diagnoéstico: TUMOR ESTROMAL GASTROINTESTINAL AVANCADO

Meio(s) confirmatdrio(s) do diagnostico ja realizado(s): DISPOSTO EM RELATORIO
MEDICO ACOSTADO AOS AUTOS

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: MESILATO DE IMATINIBE
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Via de administracdo: ORAL

Posologia: 1cp ao dia

Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

O medicamento estd inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: Nenhuma acima
Oncoldgico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: MESILATO DE IMATINIBE

Descrever as opc¢bes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O mesilato de
imatinibe esta disponivel tanto no SUS como na saude suplementar

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar:

Glivec (Novartis)
* Beizom

e Glimatin

e Hyponibe

e Leuphila

* Leuvec

* Pluto

* Yvec

O nome genérico do imatinibe € MESILATO DE IMATINIBE
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Custo da Tecnologia

Tecnologia: MESILATO DE IMATINIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MESILATO DE IMATINIBE
Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: MESILATO DE IMATINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Recomendacdes da CONITEC: o
medicamento esté incorporado no SUS desde 2014 para tratamento dos tumores estromais
gastrintestinais metastaticos (GIST). Nesse caso, é fornecido aos servigos vinculados
mediando autorizagdo de procedimentos de alta complexidade em oncologia (APAC). Para a
saude suplementar, o mesilato de imanitibe consta como cobertura obrigatdria no rol da ANS
para essa mesma indicagao.

O tumor estromal gastrointestinal (GIST) € considerado a neoplasia mesenquimal mais comum
do tubo gastrointestinal. O seu diagnéstico esta baseado na expressado imuno-histoquimica do
anticorpo CD 117 (KIT), presente em cerca de 95% dos GISTs. GISTs com KIT negativo
mostram citomorfologia epitelioide ou misto epitelioide e célula fusiforme, ocorrendo
principalmente no estbmago e omento, podendo ser indicada nestes casos a pesquisa de
mutacdo no KIT e no PDGFR alfa. Quando KIT negativo, esta indicada pesquisa de
positividade para DOG1 e CD34 para fins diagndésticos. A positividade de CD34 neste caso
pode ser considerada diagndstica. A paciente apresenta lesdo em retroperitdnio, cuja bidpsia
revelou proliferacdo mesenquimal fusoceluar sem atipias, cuja imunohistoquimica foi positiva
para AML, negativa para CD 117 (KIT), negativa com controle interno positivo para CD34 e
S100, impregnacao inespecifica de DOG1, Ki67 5%. Considerada, de acordo com relatério
médico, lesdo metastatica de sitio priméario oculto. Ndo dispomos dos exames de imagem de
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estadiamento tumoral. O Imatinibe, um inibidor de tirosino quinase, é quimioterapia de primeira
linha na doenca metastatica, aprovada pela CONITEC. A manutencdo do Imatinibe fazse
necesséria nos casos de GIST sem progressdo tumoral, jA que a maioria dos pacientes
apresenta recidiva da doenca apos a interrupcdo do medicamento. A interrupcado esta indicada
se houver falta ou falha de resposta, toxicidade ou progressdo da doenca, de acordo com
acompanhamento clinico e exames de imagem. A interrupcdo do Imatinibe resulta em
progressao rapida da doenca na maioria dos pacientes com GIST avancado e ndo deve ser
recomendada, a menos que haja toxicidade intoleravel. A pesquisa de mutacdo de KIT e
PDGFRA pode ser indicada especialmente para a prescricdo de inibidores de tirosino quinase
como o Imatinibe, pois a resposta clinica ao Imatinibe pode variar de acordo com a presenca e
tipo de mutacgédo. A resisténcia priméria € definida como a presenca de progressao da doenca
durante os primeiros 6 meses de tratamento com Imatinibe e é mais frequentemente
encontrada nos pacientes com as mutacées em c-KIT éxons 9, 13, 17, em PDGFRA éxon 18 e
com GIST tipo selvagem. A resisténcia secundaria € detectada quando ha progressao da
doenca apos 6 meses de tratamento com Imatinibe, depois de uma resposta inicial, e ocorre
mais frequentemente pela aquisicdo de novas mutacdes em c-KIT.

Os efeitos adversos do Imatinibe geralmente sao de intensidade leve a moderada, melhorando
com a continuacao do tratamento. Os mais comuns séo retencao hidrica, caimbras, nausea,
fadiga, dor abdominal, diarreia e rash cutaneo. A presenta nota técnica presta-se a fornecer
informacdes a respeito da solicitacdo de reducdo de dose do mesilato de imatinibe para a
paciente em questdo. Pela analise dos documentos, entende-se que a paciente ja faz uso da
medicacdo desde 2019.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Esta disposto no CONITEC 117 de 2014
gue o mesilato de imatinibe ja € utilizado no SUS para o tratamento de pacientes com GIST
metastatico ou irressecavel, como tratamento de primeira linha.Nesse contexto, o imatinibe é
tratamento de escolha isolado (monoterapia oral) atuando blogqueando tirosina-quinases
mutadas (KIT e PDGFRA), que séo as principais vias de crescimento tumoral nos GISTs, de
forma a inibir o crescimento tumoral.

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: MESILATO DE IMATINIBE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de GIST- Tumor estromal gastrointestinal descrito
no relatério médico acostado no processo;

Considerando a indicacao formal de uso da medicacdo requerida no GIST metastatico ou
irressecavel, sendo esta o tratamento padréao inicial e disponivel no SUS;

Considerando a hipossuficiencia financeira do paciente, comprovada por declaracdo acostada
ao processo;

Este Nucleo manifesta-se favoravel ao requerimento.

H&a evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do

CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida
Referéncias bibliogréficas: -

NatJus Responsavel: AL - Alagoas

Instituicdo Responsavel: NATJUS AL N13

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: -
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