Nota Técnica 57535

Data de conclusao: 08/12/2021 23:59:14

Paciente

Idade: 83 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Bom Jesus/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% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 57535

CID: C92.0 - Leucemia miel6ide aguda
Diagnéstico: Leucemia mieloide 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

Via de administracao: SC e VO
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Posologia: azacitidina 190 mg via subcutanea dos dias 01 ao 05, concomitante ao uso oral de
venetoclax 400 mg via oral dos dia 01 ao 28, em ciclos a cada 28 dias por pelo menos seis
meses.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
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: VENETOCLAX

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Citarabina em baixa
dose.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Azacitidina: WINDUZA

Custo da Tecnologia

Tecnologia: VENETOCLAX
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: VENETOCLAX

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O venetoclax € uma molécula que
inibe a sinalizacdo do BCL-2, via antiapoptética importante para a proliferacdo das células
neoplasicas na leucemia mieléide aguda (5). J& a azacitidina € um analogo nucleosideo que
inibe a DNA metiltransferase e também apresenta toxicidade direta as células hematopoiéticas
anormais. Através de sua acao hipometilante, altera a replicacdo celular e possui agao
antineoplésica (6).

A seguranca e a eficacia preliminar da combinag@o de venetoclax com agente hipometilante
(azacitidina ou decitabina) foram avaliadas em um ensaio clinico de fase 1b, ndo-randomizado,
sem cegamento e sem grupo comparador (7.8). O desfecho primario foi seguranca e
farmacocinética e aspectos de eficacia foram desfechos secundarios. Ao todo, nas duas fases
do estudo, foram incluidos 145 pacientes com leucemia mieloide aguda com mais de 65 anos,
sem tratamento prévio e néo elegiveis para quimioterapia convencional devido a performance
clinica. A mediana de acompanhamento dos pacientes foi de 15,1 meses (entre 9,8 a 31,7
meses). O esquema terapéutico foi bem tolerado na amostra. Na analise por intencao de tratar,
37% apresentaram resposta completa e 30% resposta com recuperacéao incompleta; 45% dos
respondedores mantiveram a resposta em 12 meses, com mediana de manutengcado dessa
resposta de 11,3 meses (intervalo de confianca de 95% [IC95%] 8,9-ndo alcangcado). A
mediana de sobrevida global foi de 17,5 meses (12,3 - ndo alcangado IC95%), com sobrevida
em dois anos de 46%.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Qualidade de vida, melhora de
parémetros laboratoriais e redu¢ao de eventos adversos.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Ndo Recomendada

Conclusao

Tecnologia: VENETOCLAX
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncia que sustente a superioridade do tratamento com venetoclax e
azacitidina em relacao a alternativa disponivel no SUS (citarabina em baixa dose) em pacientes
com leucemia mieloide aguda inelegiveis para a quimioterapia convencional. O Unico estudo
que avaliou esse tratamento foi um ensaio clinico de fase |, cujo objetivo é ver segurancga, nao
eficacia, sem grupo comparador.

Nossa conclusao técnica concorda com recente recomendacédo preliminar da CONITEC, de
marco deste ano, em que o plenario desta comissao concluiu também que as evidéncias séo
incipientes para se afirmar a superioridade do tratamento pleiteado em relacédo as alternativas
disponiveis no SUS (4).

Ha evidéncias cientificas? Sim
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https://paperpile.com/c/EQOcrb/xiYT
https://paperpile.com/c/EQOcrb/tGi0Y
https://paperpile.com/c/EQOcrb/Y6kE+dm8z
https://paperpile.com/c/EQOcrb/Swbh

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-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras InformacOes: A parte autora apresenta laudo médico e resultado de analise
laboratorial de aspirado de medula 6ssea firmando o diagnéstico de leucemia mieloide aguda.
Previamente, tinha diagnéstico de sindrome mielodisplasica. Seu médico explica que o
paciente nao é elegivel para o tratamento com quimioterapia convencional com doses plenas
de daunorrubicina com citarabina por falta de performance clinica, devido a sua idade
avancada (79 anos) e comorbidades.

A leucemia mieloide aguda compreende um grupo heterogéneo de neoplasias agressivas do
sangue, resultado de alteracbes genéticas e epigenéticas nas células precursoras
hematopoiéticas. E a forma mais frequente de leucemias agudas em adultos, sendo mais
comum em homens e em idosos. Exposicao a certos tipos de produtos quimicos, quimio e
radioterapia prévias e doencas prévias do sangue, como sindrome mielodisplasica, sao fatores
de risco. As principais manifestacdes clinicas sdo anemia, infec¢cdes e sangramentos(1). Se
ndo tratada, pode levar rapidamente ao Obito. Entre os fatores de risco de pior prognostico
estdo idade avancada e sindrome mielodisplasica prévia, situacdes em que se encaixa a parte
autora. Para pacientes idosos e com baixa performance clinica, as Diretrizes Diagnosticas e
Terapéuticas da Leucemia Mieloide Aguda do Ministério da Satude recomenda o uso de baixas
doses de citarabina (2,3).
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