Nota Técnica 441431

Data de conclusao: 05/12/2025 08:58:50

Paciente

Idade: 81 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Cruz Alta/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 441431

CID: D46.7 - Outras sindromes mielodisplasicas
Diagnéstico: Outras sindromes mielodisplasicas (D46.7)
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: DECITABINA

Via de administracao: IV
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Posologia: decitabina 50 mg/ml 30 ampolas. Aplicar 34 mg, 1x, por 5 dias e ap0s intervalo de
28 dias e aplicar por pelo menos 6 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? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DECITABINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Os medicamentos
oncologicos nao estao previstos nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica e ndo séao
fornecidos diretamente pelo SUS. Sua dispensacao ¢ feita pela rede credenciada habilitada em
oncologia, que é ressarcida através da inclusdo 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 aquisi¢cao, padronizacao e prescricdo dos medicamentos oncologicos.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DECITABINA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DECITABINA
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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: DECITABINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A decitabina € um agente
hipometilante, uma vez incorporado ao DNA ele inibe a atividade das metiltransferases, com
consequente hipometilacdo do DNA (e ativacéo destes genes) que desencadeiam morte celular
(3). O efeito adverso de maior preocupacdo € a mielossupressao prolongada associada a
neutropenia, infecgbes oportunistas (em especial por fungos) e necessidade de transfusdes de
heméacias e plaquetas (4).

Em um estudo de andlise de custo-utilidade que comparou azacitidina e decitabina no
tratamento da sindrome mielodisplasica, foi utilizado um modelo de Markov com horizonte
temporal de 10 anos e ciclos de 28 dias, baseado em coorte multicéntrica. Os resultados
mostraram que a azacitidina, em comparacéao a decitabina, proporcionou ganho incremental de
0,17 QALY e redugdo no custo total, sendo uma estratégia mais efetiva e menos onerosa. As
analises de sensibilidade univariada e probabilistica mantiveram a vantagem da azacitidina na
maioria dos cenarios avaliados (5).

Um estudo avaliou a atividade da decitabina em 14 pacientes com sindrome mielodisplasica
apos falha, auséncia de resposta ou intolerancia a azacitidina, todos com IPSS intermediario-2
ou alto, =5% de blastos e mediana de 4 ciclos prévios de azacitidina, em um desenho sem
grupo comparador. Os pacientes receberam decitabina na dose de 20 mg/m2, uma vez ao dia
por 5 dias, a cada 4 semanas, por pelo menos trés ciclos ou até progressao da doenca ou
toxicidade. A taxa de resposta global foi de 28%, com 3 remissdes completas e 1 remissao
medular com melhora hematoldgica, mediana de 3 ciclos até a resposta e mediana de
sobrevida de aproximadamente 6 meses na coorte. A toxicidade ndo hematoldgica grau 3 ou 4
foi baixa, e a neutropenia febril ocorreu em cerca de um ter¢o dos pacientes (6).

O estudo retrospectivo multicéntrico avaliou 36 pacientes com sindrome mielodisplasica de alto
risco ou leucemia mielomonocitica crbénica tratados com decitabina apds falha prévia de
azacitidina. Os pacientes receberam em mediana 3 ciclos de decitabina, e a taxa de resposta
global foi de 19,4%, 7 pacientes, composta por remissdes completas de medula e respostas
com melhora hematolégica, sem remissbes completas, com duracdo de 2 a 5 meses. A
mediana de sobrevida global a partir do inicio da decitabina foi de 7,3 meses, sem diferenca
relevante entre respondedores e nao respondedores (7).

Outro estudo retrospectivo avaliou 25 pacientes com mielodisplasia ou leucemia mieloide
aguda tratados com decitabina ap6s falha primaria ou secundaria da azacitidina. A maioria
apresentava doenca de alto risco e havia recebido mediana de 9 ciclos de azacitidina. A
decitabina foi administrada na dose de 20 mg/m? por 5 dias, a cada 28 dias, com mediana de 2
ciclos. Nao foi observada nenhuma resposta objetiva, ou seja, ndo houve remissao completa,
remisséo parcial ou melhora hematologica segundo os critérios do IWG. Em cinco pacientes, a
melhor resposta foi apenas doenca estavel. A maior parte interrompeu o tratamento por
progressao da doenca ou 6bito, e a mediana de sobrevida global foi de 5,9 meses a partir do
inicio da decitabina (8).
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ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Total

DECITABINA 50 MG PO LIOF30 R$ 3.937,36 R$ 118.120,80
SOL INJ IV CT FA
VD TRANS + DIL
FA VD TRANS X
10 ML

*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 Preco 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.

A partir da prescricdo médica fornecida e apbs consulta a tabela CMED atualizada em
dezembro de 2025 elaborou-se a tabela acima, que estima o custo de 6 ciclos de tratamento
com decitabina.

Nao foram encontrados estudos de custo efetividade para o uso de decitabina em realidade
brasileira.

No cenario internacional, tanto o National Institute of Health and Care Excellence (NICE) (8) e 0
Scottish Medical Consortium (SMC) (9) nado incorporaram a tecnologia no tratamento de
Leucemia Mieloide Aguda, uma vez que ndo ocorreu submissao de evidéncia pelo fabricante
do farmaco.

Andlise de custo efetividade pertinente a decitabina a comparou com uso de outro
hipometilante, a azacitidina, em situacdo analoga, pacientes com sindrome mielodisplasica de
alto risco. Neste estudo a azacitidina apresentou beneficio com um incremento de 0,22 anos de
vida ganho e 0,17 anos de vida ganho ajustados para qualidade, QALY (10), de maneira que a
azacitidina foi a intervencéo dominante neste cenario.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio incerto em pacientes ja
tratados com azacitidina.

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

Conclusao

Tecnologia: DECITABINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias disponiveis até 0 momento sdo de baixa qualidade metodoldgica e
apontam beneficio clinico limitado, com baixa taxa de resposta e prognéstico desfavoravel, ndo
respaldando sua utilizagdo rotineira nessa situagcdo. Ademais, o caso carece de informacdes
essenciais que subsidiam o diagnostico, a adequada estratificacdo de subtipo e risco, como
mielograma, estudo histopatoldgico da bidépsia de medula 6ssea e exames de citogenética e
biologia molecular.
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Frente a incerteza de beneficio e do perfil de custo-efetividade, na auséncia de avaliacéo pela
Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude, entendemos
que nao se justifica o uso de recursos publicos na terapia proposta, recursos que sao
escassos, extraidos da coletividade, e que possuem destinagcbes orcamentarias especificas
com pouca margem de realocacao, e cuja destinacdo inadequada pode acarretar prejuizos a
toda populagéo assistida pelo SUS.

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 Informacoées: A parte autora apresenta laudo médico com diagnéstico de sindrome
mielodisplasica de alto risco, estabelecido em setembro de 2025 por biépsia e
imunofenotipagem de medula éssea, evidenciando alteracbes sugestivas de neoplasia
mielodisplasica (Evento 1, PARECER9). Contudo, o mielograma e o estudo histopatolégico da
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biopsia de medula, bem como os exames de citogenética e biologia molecular, ndo se
encontram anexados aos autos, de modo que o subtipo especifico ndo pode ser confirmado
(Evento 1, EXMMED11). Apresenta cansaco, astenia, aparecimento de blastos em sangue
periférico, pancitopenia persistente, dependéncia transfusional e piora do estado geral, sendo
considerada inelegivel para quimioterapia intensiva. Ja fez uso de azacitidina, apresentando
refratariedade clinica e laboratorial ao tratamento (Evento 1, PARECERS9). Diante disso, pleiteia
o tratamento com decitabina.

Sindrome mielodisplasica refere-se a um conjunto de neoplasias hematoldgicas caracterizadas
pela proliferacdo anémala de células precursoras do sangue causadas por alteracoes
citogenéticas recorrentes que provocam citopenias (ou seja, anemia, trombocitopenia e/ou
neutropenia em graus variados), alteracbes morfolégicas nas células do sangue (displasia).
Essa doenca é caracterizada pelo risco de transformacdo em leucemia mieloide aguda,
também chamada de evolucédo clonal. A idade é um fator de risco importante e a incidéncia
anual pode chegar a mais de 50 casos por 100.000 habitantes entre aqueles com mais de 80
anos e mediana de idade ao diagnéstico de 70 anos (1).

O diagnostico é estabelecido por meio de avaliagdo clinica de paciente com citopenia
inexplicada e exames complementares como hemograma, bidpsia de medula &ssea,
mielograma e caridtipo (1,2). O progndéstico desses pacientes € muito variado, sendo a
classificacdo de risco definida pela chance de evolugédo clonal e &bito. Existem diversos
instrumentos para estimar o prognostico desses pacientes e o mais utilizado € o International
Prognostic Scoring System Revised (IPSS-R), que leva em conta a intensidade das citopenias,
a porcentagem de blastos na medula 6ssea e as alteragbes citogenéticas (1,2), e sendo a
sobrevida mediana estimada de 8,8 anos, 5,3 anos, 3 anos, 1,6 anos e 0,8 anos para os
estratos de muito baixo risco, baixo risco, risco intermediario, alto risco € muito alto risco
respectivamente (1).

O tratamento atual das SMD de baixo risco, IPSS-R < 3,5, consiste em seguimento vigilante,
transfusbes, terapia de quelacdo de ferro, agentes estimulantes da eritropoiese e
imunossupressao,esta Ultima em situagdes bastante especificas (2). Entre pacientes com
doenca de alto risco, IPSS-R > 3,5, o tratamento pode consiste no uso em hipometilantes
(como a azacitidina e a decitabina) ou terapia de indu¢cdo (combinacdo de daunorrubicina e
arabinosideo-C) seguido de transplante alogénico de medula éssea para pacientes candidatos

(2).
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