Nota Técnica 585937

Data de conclusdo: 06/10/2026 10:05:41

Paciente

Idade: 46 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Maceio/AL

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Gustavo Raposo Peixoto
NUumero OAB: OAB/AL 19.808

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 172 Vara Civel da Capital / Execucao Fiscal

Tecnologia 585937

CID: C91.4 - Leucemia de células pilosas
Diagnostico: Tricoleucemia

Meio(s) confirmatoério(s) do diagnodstico ja realizado(s): Relatério médico e exames
complementares.

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: CLADRIBINA
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Via de administracdo: Endovenosa

Posologia: Conforme documento acostado aos autos.

Uso continuo? Néao

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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

O medicamento estéa inserido no SUS? Néao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLADRIBINA

Descrever as opc¢Oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para o tratamento de
Leucemia de Células Pilosas (tricoleucemia) pelo SUS, a cladribina € o principal medicamento
utilizado. A cladribina € um analogo de purina que pode ser administrado por via subcutanea ou
intravenosa, em regimes de 7 a 5 dias, e é eficaz para a maioria dos pacientes. Em alguns
casos, o rituximabe, um anticorpo monoclonal, pode ser administrado em conjunto com a
quimioterapia.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLADRIBINA

Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

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

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLADRIBINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A leucemia de células pilosas (LCP)
€ uma neoplasia maligna crénica de células B relativamente rara que envolve a medula éssea,
o baco e o sangue periférico. O hemograma completo pode revelar pancitopenia, incluindo
monocitopenia. A idade mediana no momento do diagnostico é de aproximadamente 55 anos.
Caracteristicas de mau progndéstico, embora um tanto variaveis ??na literatura, podem incluir
idade, hemoglobina menor que 10 g/dL, plaguetas menores que 100, CAN menor que 1.000,
presenca de linfadenopatia e esplenomegalia macica. O diagnostico diferencial inclui outros
disturbios linfoproliferativos de células B, incluindo linfoma da zona marginal esplénica. Uma
entidade distinta é conhecida como variante da leucemia de células pilosas (LCP-V), que é
biologicamente Unica da LCP. A resposta a LCP tipica nessa doenca é ruim. A variante pode
ser identificada por diferencas imunofenotipicas, auséncia de mutacdo BRAF e auséncia de
monaocitopenia.

Leustatin® (cladribina) € um agente antineoplasico sintético para infusao intravenosa continua.
E uma solucao estéril, transparente, isotdnica e sem conservantes. Leustatin® (cladribina), um
analogo de bases puricas, é disponivel em frascos-ampola de uso Unico contendo 10 mg ou 8
mg de cladribina (1 mg/mL). Cada mililitro de Leustatin® (cladribina) contém 1 mg de
ingrediente ativo e 9 mg (0,15 mEq) de cloreto de sddio como diluente. A solugédo tem pH entre
55a8,0.

Leustatin® (cladribina), um analogo de nucleosideo purinico, € um agente antineoplasico
sintético. Resisténcia celular e Sensibilidade: A toxicidade seletiva da cladribina (2-CdA) em
relagdo a certas populagcdes normais e malignas de linfocitos e mondcitos é baseada na
atividade relativa de desoxicitidina quinase e desoxinucleotidase. A cladribina atravessa de
forma passiva a membrana celular. Nas células com alta taxa de desoxicitidina quinase em
relacdo a de desoxinucleotidase, a cladrinbina é fosforilada pela desoxicitidina quinase para
2-cloro2-desoxi-beta-D-adenosina monofosfato (2-CdAMP). Sendo que o 2-CdAMP é resistente
a desaminacédo pela adenosina desaminase e ha pouca desoxinucleotidases em linfécitos e
mondcitos, o 2-CAAMP acumula no interior da célula e € subsequentemente convertida em
desoxinucleotideo trifosfato ativo, 2-cloro-2-desoxi-beta-D-adenosina trifosfato (2-CdATP). E
postulado que células com alta atividade da desoxicitidina quinase e baixa atividade da
desoxinucleotidase serdo seletivamente mortas pela cladribina através da toxicidade do
desoxinucleotideo acumulado intracelularmente. Células contendo alta concentracdo de
desoxinucleotideos séo incapazes de reparar quebras de DNA fita-simples. Quebras no final do
DNA ativo nas polienzimas (ADP-ribose) polimerases resultam em deplecdo de NAD e ATP e
rompimento do metabolismo celular. Ha evidéncia, também, que o 2-CdATP é incorporado no
DNA de células em divisao, resultando no prejuizo na sintese do DNA.

Leustatin® (cladribina) pode ser distinguido de outros agentes quimioterapicos que afetam o
metabolismo purinico, sendo citotéxico para ambos, linfocitos e mondcitos que se dividem
ativamente e os inativos, inibindo ambos, a sintese e a reparacdo do DNA. Este é um
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importante aspecto do mecanismo da droga, permitindo a morte das células “pilosas”, que
estao frequentemente em fase de quiescéncia.

Em um estudo com 17 pacientes com Leucemia de Células Pilosas e funcdo renal normal, a
concentracdo média no estado de equilibrio da cladribina foi estimada em aproximadamente
5,7ng/mL com depuracédo sistémica de aproximadamente 663,5mL/h/kg, quando Leustatin®
(cladribina) foi administrado por infusdo continua a 0,09 mg/kg/dia por 7 dias. A concentracao
plasmatica é relatada como de declinio multi-exponencial apd6s infuséo intravenosa com taxa de
meia-vida terminal de aproximadamente 3-22 horas. Em geral, o volume aparente de
distribuicdo da cladribina € muito alto (aproximadamente 9 L/kg), indicando uma extensa
distribuicdo de cladribina pelos tecidos do corpo. O tempo de meia vida da cladribina em
células leucémicas tem sido descrito como sendo 23 horas. Dezoito (18%) da dose, em média,
podem ser excretadas na urina dos pacientes com tumores solidos durante a infusdo continua
de cladribina 35-8,1 mg/m2 /dia durante 5 dias. O efeito prejudicial renal e hepatico da
eliminacdo da cladribina ndo foi investigado em humanos. A cladribina penetra no fluido
cerebroespinhal. Um estudo indica que a concentracdo é aproximadamente 25% daquela do
plasma. A cladribina se liga a aproximadamente 20% das proteinas plasmaticas.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Morte dos glébulos brancos anormais
presentes no sangue.

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

Conclusao

Tecnologia: CLADRIBINA
Concluséao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO que o autor € portador de Tricoleucemia, uma neoplasia
hematoldgica grave e rara, classificada sob o CID 10: C91.4;

CONSIDERANDO a indicagéo do medicamento Cladribina por via endovenosa (EV);
CONSIDERANDO o Leustatin (cladribina), em forma de solucdo injetavel, € utilizada no
tratamento da leucemia de células pilosas (tricoleucemia). A eficacia de Leustatin, administrada
por infusdo intravenosa continua, foi avaliada em estudos clinicos com taxas de resposta
completa e resposta global de 66% e 88%, respectivamente, em pacientes com leucemia de
células pilosas;

CONSIDERANDO que o Leustatin € indicada para o tratamento da leucemia de células pilosas
em atividade, definida por anemia, neutropenia, trombocitopenia ou sintomas relacionados a
doenga,;

CONSIDERANDO que o farmaco requerido néo integra a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) em nenhum de seus componentes (Basico, Estratégico e
Especializado). No entanto, sua apresentacdo na forma farmacéutica oral foi incorporada no
ambito do SUS dentro do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose
Mdltipla (EM) de acordo com a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 08, de 12 de setembro de
2024. Sendo preconizada nos casos de Esclerose Multipla nas formas remitente recorrente
(EMRR) com alta atividade da doenca em que se observou falha ou contraindicacdo ao uso de
natalizumabe;

CONSIDERANDO que a CONITEC ainda nao avaliou este medicamento na concentracao
Injetdvel com 1mg/ml para tratar Tricoleucemia, porem o Leustatin € a principal indicacao
farmaceutica para a patologia em questéao.
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Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsavel: AL - Alagoas
Instituicdo Responsavel: TJ AL (N3)
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: ndn
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