Nota Técnica 594112

Data de conclusao: 23/10/2026 10:42:01

Paciente

Idade: 31 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Serra/ES

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Carlos Fernando FERNANDO DA CRUZ FONTANA
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Cariacica - 12 Vara da Fazenda Publica Estadual, Municipal, Registros
Publicos, Meio Ambiente e Saude

Tecnologia 594112

CID: C91.1 - Leucemia linfocitica crénica

Diagnostico: Leucemia Linfoide Aguda (LLA) B de alto risco t(4:11), BCR-ABL negativo,
evoluindo com Doenca do Enxerto contra Hospedeiro (DECH) crénica multissistémica.

Meio(s) confirmatoério(s) do diagnostico ja realizado(s): Relatério médico e resultados de
exames.

Descricao da Tecnologia

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

Nome comercial: JAKAVI
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Principio Ativo: FOSFATO DE RUXOLITINIBE

Via de administracao: Oral

Posologia: 10 mg por via oral, a cada 12 horas (20 mg/dia).

Uso continuo? -

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 situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncologico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: FOSFATO DE RUXOLITINIBE

Descrever as opc¢bes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Vide Nota Técnica
562423.

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:
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Vide Nota Técnica 562423

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: FOSFATO DE RUXOLITINIBE
Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Vide Nota Técnica 562423
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Vide Nota Técnica 562423

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

Conclusao

Tecnologia: FOSFATO DE RUXOLITINIBE
Conclusao Justificada: Favoravel

Concluséo: Nesta ocasido foi remetido laudo médico emitido pelo Dr. Diego Rainer Caribe De
Freitas Silva CRM ES 15335, em 13/10/2026, com informacdo de que a paciente possui
diagnéstico de Leucemia Linfoide Aguda (LLA) B de alto risco t(4:11), BCR-ABL negativo,
evoluindo com Doenca do Enxerto contra Hospedeiro (DECH) crénica multissistémica (CID-10:
C91.1 e D89.8). Quanto histoérico clinico e evolugdo pontua que a paciente foi submetida a
Transplante de Células-Tronco Hematopoiéticas (TCTH) alogénico em 16/04/2024 e que,
apesar da remissdo completa da leucemia (Doenca Residual Minima (DRM)
negativa/quimerismo 100%), desenvolveu DECH crbénica com grave acometimento hepatico
(ALT 5x o limite superior da normalidade (LSN), elevacéo de Fosfatase Alcalona e Gama-GT) e
pulmonar (queda acentuada de VEF1 e CVF), tendo sido tratada com a primeira linha padréo
(Prednisona 1 mg/kg/dia por 4 semanas), sem resposta clinica ou laboratorial, configurando
guadro de DECH crbnica corticorrefrataria. Pontua ainda que apresenta deterioracéo
progressiva da funcéo pulmonar e hepatica e que a auséncia de intervencdo imediata com
terapia de segunda linha com o medicamento ruxolutinibe acarretard danos irreversiveis.
Descreve que o protocolo padrao do SUS (corticoterapia) ja foi exaurido sem sucesso, e que
outras opcdes genéricas ou imunossupressores comuns (como Ciclosporina ou Metotrexato)
ndo possuem indicacao especifica ou eficAcia comprovada para o cenario de refratariedade
grave com acometimento pulmonar e hepatico simultdneo nesta paciente. Em suma, descreve
gue néo existem substitutos terapéuticos incorporados no SUS que oferecam a mesma taxa de
resposta e controle de danos teciduais para DECH corticorrefrataria e que ndo ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifico que ofereca alternativa eficaz ao
Ruxolitinibe para o caso clinico em questdo. Por fim, pontua que tem programacéo de manter
acompanhamento clinico continuo.

Constam nesta oportunidade novamente o laudo de espirometria realizado em 06/02/2026, e

ainda digitalizacbes dos laudos de exames laboratoriais das transaminases (TGO e TGP),
fosfatase alcalina e Gama-GT, com resultados acima dos valores de referéncia.
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Diante do exposto, e considerando os documentos remetidos nesta ocasido, bem como as
evidéncias cientificas que sustentam o uso do medicamento pretendido para pacientes em
condi¢gBes clinicas semelhantes a descrita em laudo médico e demonstrada nos exames
laboratoriais remetidos nesta oportunidade (qual seja de que o Ruxolitinibe € a opcéao de
segunda linha com o maior nivel de evidéncia para DECH crbénico em adultos ap6s falha de
uma ou duas linhas de terapia sistémica), este Nucleo entende que o medicamento pleiteado
pode ser considerado alternativa terapéutica para tratamento do caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliogréaficas: Vide Nota Técnica 562423
NatJus Responsavel: ES - Espirito Santo

Instituicdo Responsavel: TJIES/SESA

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: -
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