Nota Técnica 579779

Data de conclusao: 22/09/2026 17:59:17

Paciente

Idade: 27 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 72 Turma do Nucleo 4.0 em Segundo Grau da Comarca de Sao Paulo

Tecnologia 579779

CID: T86.0 - Rejeicao a transplante de medula 6ssea
Diagnostico: Rejeicdo a transplante de medula 6ssea
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): X

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: JAKAVI

Principio Ativo: FOSFATO DE RUXOLITINIBE

Via de administracao: V.O.
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Posologia: 5 MG COM CT BL AL PLAS
PVC/PCTFE TRANS X 60

Uso continuo? -
Duracéao do tratamento: dia(s)
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&ao informado

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncologico? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: FOSFATO DE RUXOLITINIBE
Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: X
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: FOSFATO DE RUXOLITINIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: FOSFATO DE RUXOLITINIBE
Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia:
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: FOSFATO DE RUXOLITINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A doenca do enxerto contra o
hospedeiro (GVHD) crénica constitui uma das complicacfes tardias mais importantes do
transplante alogénico de células-tronco hematopoéticas. Resulta da ativagdo imunologica
persistente das células do doador contra tecidos do receptor, podendo comprometer pele,
mucosas, pulmdes, figado, trato gastrointestinal, olhos, articulagbes, fascias e tecidos
profundos, com impacto significativo sobre morbidade, incapacidade funcional e qualidade de
vida. A paciente apresenta acometimento de pele, fascia e tecidos profundos, padrao
frequentemente associado a fibrose progressiva, limitagcdo importante da mobilidade e perda
funcional. Além disso, mantém progressao clinica apesar do uso de corticoterapia sistémica em
altas doses, preenchendo critérios para GVHD cronica refrataria aos corticosteroides, condicdo
associada a pior prognostico e elevada necessidade de novas terapias imunomoduladoras. O
ruxolitinibe € um inibidor seletivo das quinases JAK1 e JAK2, bloqueando a sinalizacdo de
diversas citocinas inflamatorias envolvidas na fisiopatologia da GVHD, incluindo IL-2, IL-6,
IL-12, IFN-? e outras vias pro-inflamatodrias. A modulacdo dessas vias reduz a ativacao de
linfécitos T alorreativos, diminuindo o dano imunoldgico aos tecidos e favorecendo o controle
da doenca. A principal evidéncia cientifica deriva do estudo REACH3, ensaio clinico fase Ill que
comparou ruxolitinibe com a melhor terapia disponivel em pacientes com GVHD cronica
refrataria ou dependente de corticosteroides. O estudo demonstrou superioridade significativa
do ruxolitinibe quanto a taxa de resposta global, duracdo da resposta, falha terapéutica e
melhora dos sintomas relatados pelos pacientes. Os beneficios foram observados em
diferentes 6rgaos acometidos, incluindo pele, tecidos profundos e fascia, exatamente os locais
envolvidos no presente caso. Também foi demonstrada maior probabilidade de reducéo
progressiva da dose de corticosteroides, diminuindo complicagdes relacionadas ao uso
prolongado desses medicamentos. Além do estudo REACHS3, estudos observacionais e
analises de vida real confirmaram eficdcia consistente do ruxolitinibe em pacientes com
manifestacbes cutaneas fibrdticas, melhora da mobilidade articular, reducédo da esclerose
cuténea e preservacao da funcéo fisica. Do ponto de vista de seguranca, os principais eventos
adversos incluem anemia, trombocitopenia, neutropenia, infec¢cdes virais (especialmente
reativacdo de herpes-zéster e CMV), infecgdes bacterianas e alteragfes discretas das enzimas
hepaticas. Esses efeitos sdo previsiveis e geralmente manejaveis com monitorizacao
laboratorial, profilaxia infecciosa e ajustes de dose quando necessarios. O beneficio adicional
do ruxolitinibe consiste na possibilidade de reduzir gradualmente a corticoterapia sistémica,
diminuindo complicagbes como osteoporose, diabetes, hipertensdo, miopatia, infec¢oes
oportunistas e sindrome de Cushing iatrogénica. As diretrizes da National Comprehensive
Cancer Network (NCCN), European Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMT),
American Society for Transplantation and Cellular Therapy (ASTCT) e European Society for
Medical Oncology (ESMO) recomendam o ruxolitinibe como tratamento preferencial para
pacientes com GVHD crobnica refrataria aos corticosteroides, sendo atualmente considerado
padrao terapéutico nesse cenario.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Controle da GVHD crénica; Melhora das
lesBes cutaneas; Melhora do acometimento fascial e dos tecidos profundos; Preservacéo da
mobilidade e da funcéo fisica; Reducao da atividade inflamatoria; Reducéo progressiva da dose
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de corticosteroides; Diminuicdo das complicacbes relacionadas ao uso prolongado de
corticoides; Melhora significativa da qualidade de vida.

Recomendagdes da CONITEC para a situagao clinica do demandante: Ndo Recomendada

Conclusao

Tecnologia: FOSFATO DE RUXOLITINIBE
Concluséao Justificada: Favoravel

Conclusdo: A paciente apresenta GVHD cronica refrataria aos corticosteroides, com
comprometimento de pele, fascia e tecidos profundos apOs transplante alogénico para
leucemia linfoblastica aguda. Trata-se de manifestacdo grave, progressiva e associada a
importante limitacdo funcional quando ndo adequadamente controlada. As evidéncias
provenientes do estudo REACH3 demonstram que o ruxolitinibe proporciona maior taxa de
resposta, melhor controle da doenga, maior duragao das respostas e possibilidade de reducgéo
da corticoterapia em comparacdo as terapias convencionais, sendo atualmente considerado
tratamento padrdo para essa condi¢cdo. Considerando a progressao da GVHD apesar do uso
de altas doses de corticosteroides, a auséncia de alternativas com eficacia superior e a
recomendacao uniforme das principais diretrizes internacionais, conclui-se que o tratamento
com ruxolitinibe é tecnicamente indicado, cientificamente fundamentado e clinicamente
justificavel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungéo

Referéncias bibliograficas: Zeiser R et al. REACH3 Trial. New England Journal of Medicine.
2021. 2. NCCN Clinical Practice Guidelines — Hematopoietic Cell Transplantation. 3. EBMT
Handbook - Hematopoietic Stem Cell Transplantation. 4. ASTCT Clinical Practice
Recommendations for Chronic GVHD. 5. ESMO Clinical Practice Guidelines — Chronic Graft-
versus-Host Disease.

NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo
Instituicdo Responsavel: NAT JUS SP
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo
39, 81°, da Resolugéo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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