Nota Técnica 449497

Data de conclusao: 23/12/2025 09:34:46

Paciente

Idade: 71 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santa Maria/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 449497-A

CID: C92.0 - Leucemia miel6ide aguda

Diagnéstico: C92.0 Leucemia miel6ide 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: DECITABINA

Via de administracao: EV
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Posologia: decitabina 50 mg/ml - 30 ampolas. Aplicar 34 mg,1x, por 5 dias e apés 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 informado
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DECITABINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Salude 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: Efetividade, eficacia e seguranca:
O venetoclax é uma molécula capaz de inibir a proteina anti-apoptética BCL-2 em neoplasias
malignas que a expressam em alta intensidade, como a leucemia linfocitica cronica 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).

Ja a decitabina & um agente hipometilante, uma vez incorporado ao DNA ele inibe a atividade
das metiltransferases, com consequente hipometilacdo do DNA (e ativacdo destes genes) que
desencadeiam morte celular (11). O efeito adverso de maior preocupacgao é a mielossupressao
prolongada associada a neutropenia, infecgdes oportunistas (em especial por fungos) e
necessidade de transfusdes de hemacias e plaquetas (12).

Até o momento, ndo ha ensaios clinicos fase Ill randomizados que avaliem especificamente a
associacao entre decitabina e venetoclax em pacientes com Leucemia Mieloide Aguda.

Um ensaio clinico de fase Il, de brago Unico, que avaliou a associacado de decitabina por 10
dias (20 mg/m?/dia) com venetoclax em pacientes com Leucemia Mieloide Aguda, incluindo
casos recém-diagnosticados inelegiveis a quimioterapia intensiva e pacientes recidivados ou
refratarios, predominantemente idosos e/ou com citogenética de alto risco. Observou-se taxa
de remissao completa ou remissao completa com recuperacdo hematoldgica incompleta
(RC/RCi) em torno de 70% nos pacientes recém-diagnosticados, com respostas rapidas (1-2
ciclos) e sobrevida global mediana superior a 12 meses, sendo as citopenias prolongadas e
infeccbes os eventos adversos mais frequentes. Como limitagdes, destaca-se o carater néo
randomizado, a auséncia de comparador ativo, o tamanho amostral reduzido e o seguimento
limitado, o que impde cautela na interpretacdo dos resultados (13).

Custo:
ltem Descricao 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
VENETOCLAX 100 MG COM REV6 R$ 37.485,89 R$ 224.915,34
CT FR PLAS OPC
X 120
TOTAL R$ 343.036,14
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* 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° 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.

O venetoclax é produzido pela AbbVie Farmacéutica Ltda. Considerando a prescricao médica e
os valores da tabela CMED de dezembro de 2025, foi estimado o custo do tratamento com
venetoclax pelo periodo de 6 meses, bem como o custo correspondente a 6 ciclos de
tratamento com decitabina, conforme apresentado.

Até o momento, ndo ha avaliagdes formais de custo-efetividade publicadas para o uso da
associagao de decitabina com venetoclax no tratamento da Leucemia Mieloide Aguda, tanto no
cenario internacional quanto no contexto brasileiro.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado, pois a evidéncia
disponivel é oriunda de ensaio clinico de fase Il, ndo comparativo e sem grupo controle, o que
limita a estimativa do beneficio clinico. No estudo avaliado, a associa¢ao de decitabina por 10
dias com venetoclax apresentou taxa de RC/RCi em torno de 70%, sem comprovagao de
beneficio em desfechos clinicos maiores.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: DECITABINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Diante do exposto, observa-se que, embora os medicamentos possuam registro
sanitario e indicacdo em bula para o tratamento da Leucemia Mieloide Aguda, o pleito refere-se
a associacao terapéutica entre decitabina e venetoclax, cuja evidéncia cientifica disponivel é
restrita a estudo de fase Il, ndo comparativo, com incertezas relevantes quanto a magnitude do
beneficio clinico. Ademais, nao ha respaldo em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
do Ministério da Saude para a associacédo pleiteada, nem avaliagbes econdmicas robustas que
sustentem sua adogdo no &mbito do Sistema Unico de Salde.

Compreende-se o0 desejo do paciente e da equipe assistente de buscar alternativas
terapéuticas diante da gravidade da Leucemia Mieloide Aguda. No entanto, frente a incerteza
do beneficio clinico, a auséncia de avaliacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude e ao potencial impacto orcamentario, ainda que em
decisao isolada, entende-se que se impde o presente parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Outras Informacoes: Conforme documento de solicitagdo de medicamentos (Evento 1,
LAUDOS®, Pagina 1), datado de 25 de novembro de 2025, trata-se de paciente diagnosticada
em 17/10/2025 com Leucemia Mieloide Aguda (CID-10: C92.0), confirmada por biépsia e
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imunofenotipagem de medula 6ssea, com presencga de blastos superiores a 20%. A paciente
evolui com pancitopenia persistente, dependéncia transfusional e estado geral ECOG = 2,
condigcbes que contraindicam a realizacdo de tratamento quimioterapico intensivo. Nesse
contexto, pleiteia a combinacéo terapéutica de decitabina associada ao venetoclax.

A leucemia miel6ide aguda (LMA) é neoplasia das células tronco hematopoiéticas
caracterizada pela proliferacdo destes progenitores na medula 6ssea, 0 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, historico do paciente e resposta a terapéutica inicial (1-3). Em
resumo, entre pacientes com até 65 anos e sem comorbidades se opta por inducdo de
remissao com esquemas de poliquimioterapia, a terapia de consolidacdo pode ser tanto
quimioterapia de alta intensidade quanto transplante de medula éssea, a depender do risco
genético de recaida. A terapia de consolidacdo nao esta 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 sdao FLAG, MEC e o CLAG)
seguidos de consolidacdo com transplante alogénico de medula 6ssea ou regime de
transplante ‘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 449497-B

CID: C92.0 - Leucemia miel6ide aguda
Diagnéstico: C92.0 Leucemia miel6ide 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
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Via de administracao: VO

Posologia: venetoclax 100MG- ---720 comprimidos. 04 (quatro) comprimidos via oral 1 vez ao
dia (continuo) - tratamento para 6 meses. Tempo Minimo solicitado: 06 meses - extensao de
tratamento conforme resposta clinica.

Uso continuo? -
Duracéao 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 informado
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 sdo
fornecidos diretamente pelo SUS. Sua dispensacao ¢ feita pela rede credenciada habilitada em
oncologia, que é ressarcida através da inclusédo desses farmacos no procedimento de
quimioterapia, registrado no sistema APAC-SIA (Autorizagdo 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: -
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: VENETOCLAX

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: Efetividade, eficacia e seguranca:
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 cronica 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).

Ja a decitabina € um agente hipometilante, uma vez incorporado ao DNA ele inibe a atividade
das metiltransferases, com consequente hipometilacdo do DNA (e ativacao destes genes) que
desencadeiam morte celular (11). O efeito adverso de maior preocupacgao é a mielossupressao
prolongada associada a neutropenia, infec¢gdes oportunistas (em especial por fungos) e
necessidade de transfusdes de hemacias e plaquetas (12).

Até o momento, ndo ha ensaios clinicos fase Ill randomizados que avaliem especificamente a
associacao entre decitabina e venetoclax em pacientes com Leucemia Mieloide Aguda.

Um ensaio clinico de fase Il, de brago Unico, que avaliou a associacdo de decitabina por 10
dias (20 mg/m?/dia) com venetoclax em pacientes com Leucemia Mieloide Aguda, incluindo
casos recém-diagnosticados inelegiveis a quimioterapia intensiva e pacientes recidivados ou
refratarios, predominantemente idosos e/ou com citogenética de alto risco. Observou-se taxa
de remissdo completa ou remissao completa com recuperacdo hematoldgica incompleta
(RC/RCi) em torno de 70% nos pacientes recém-diagnosticados, com respostas rapidas (1-2
ciclos) e sobrevida global mediana superior a 12 meses, sendo as citopenias prolongadas e
infeccdes os eventos adversos mais frequentes. Como limitacdes, destaca-se o carater nao
randomizado, a auséncia de comparador ativo, o tamanho amostral reduzido e o seguimento
limitado, o que impd&e cautela na interpretacdo dos resultados (13).

Custo:
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
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VENETOCLAX 100 MG COM REV6 R$ 37.485,89 R$ 224.915,34
CT FR PLAS OPC
X120

TOTAL R$ 343.036,14

* 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° 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.

O venetoclax é produzido pela AbbVie Farmacéutica Ltda. Considerando a prescricao médica e
os valores da tabela CMED de dezembro de 2025, foi estimado o custo do tratamento com
venetoclax pelo periodo de 6 meses, bem como o custo correspondente a 6 ciclos de
tratamento com decitabina, conforme apresentado.

Até o momento, ndo ha avaliagdes formais de custo-efetividade publicadas para o uso da
associagao de decitabina com venetoclax no tratamento da Leucemia Mieloide Aguda, tanto no
cenario internacional quanto no contexto brasileiro.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado, pois a evidéncia
disponivel é oriunda de ensaio clinico de fase Il, ndo comparativo e sem grupo controle, o que
limita a estimativa do beneficio clinico. No estudo avaliado, a associa¢ao de decitabina por 10
dias com venetoclax apresentou taxa de RC/RCi em torno de 70%, sem comprovagao de
beneficio em desfechos clinicos maiores.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: VENETOCLAX
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Diante do exposto, observa-se que, embora os medicamentos possuam registro
sanitario e indicacdo em bula para o tratamento da Leucemia Mieloide Aguda, o pleito refere-se
a associacao terapéutica entre decitabina e venetoclax, cuja evidéncia cientifica disponivel é
restrita a estudo de fase Il, ndo comparativo, com incertezas relevantes quanto a magnitude do
beneficio clinico. Ademais, ndao ha respaldo em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
do Ministério da Saude para a associacédo pleiteada, nem avaliagbes econdmicas robustas que
sustentem sua adogdo no &mbito do Sistema Unico de Salde.

Compreende-se o0 desejo do paciente e da equipe assistente de buscar alternativas
terapéuticas diante da gravidade da Leucemia Mieloide Aguda. No entanto, frente a incerteza
do beneficio clinico, a auséncia de avaliagcdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude e ao potencial impacto orcamentario, ainda que em
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decisao isolada, entende-se 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
Leukemia. N Engl J Med. 17 de setembro de 2015;373(12):1136-52.
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2010;115(3):453-74.
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme documento de solicitagdo de medicamentos (Evento 1,
LAUDOS®, Pagina 1), datado de 25 de novembro de 2025, trata-se de paciente diagnosticada
em 17/10/2025 com Leucemia Mieloide Aguda (CID-10: C92.0), confirmada por biépsia e
imunofenotipagem de medula 6ssea, com presenca de blastos superiores a 20%. A paciente
evolui com pancitopenia persistente, dependéncia transfusional e estado geral ECOG = 2,
condicdes que contraindicam a realizacdo de tratamento quimioterapico intensivo. Nesse
contexto, pleiteia a combinagéo terapéutica de decitabina associada ao venetoclax.

A leucemia miel6ide aguda (LMA) é neoplasia das células tronco hematopoiéticas
caracterizada pela proliferacdo destes progenitores na medula 6ssea, 0 que determina
citopenias (anemia, glébulos brancos baixos e plaquetas baixas), leucocitose (elevacao 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 exposicées ao longo da vida, em particular, a
radiacao ionizante, aos benzenos e a agentes quimioterapicos (1).

O tratamento depende do risco de recaida da doenca, estabelecido pelas suas
caracteristicas genéticas, historico 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 consolidacdo pode ser tanto
quimioterapia de alta intensidade quanto transplante de medula 6ssea, a depender do risco
genético de recaida. A terapia de consolidacao nao esta recomendada nos casos em que 0s
pacientes permanecem clinicamente inaptos ou frageis apds alcancarem remissao completa,
pois os efeitos adversos geralmente superam os potenciais beneficios (4). Entre pacientes com
idade maior do que 65 anos geralmente se langca mé&o 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 sdao FLAG, MEC e o CLAG)
seguidos de consolidacdo com transplante alogénico de medula 6ssea ou regime de
transplante ‘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).
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