TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2182/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: ||
1.2. Origem: 42 Vara Federal de Campinas

1.3. Processo n? 5010709-36.2022.4.03.6105

1.4. Data da Solicitagdo: 19/09/2022

1.5. Data da Resposta: 23/09/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 04/10/2001 — 21 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP

2.4. Histdrico da doenca: doenca Imunodesreguladora primaria indefinida — CID10 M36.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
“... para resposta técnica a respeito da eficacia do tratamento pleiteado para o quadro

especifico, consideradas as suas peculiaridades, bem assim progndsticos, de terapia
disponivel no SUS e d terapia pleiteada judicialmente. Na solicitagdo, anote-se que se
trata de medida urgente.

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Desatinibe 100mg

4.2. Principio Ativo: Dasatinibe

4.3. Registro na ANVISA: 1018003920109

Sim, porém s3ao constantes em bula aprovada pela ANVISA somente as seguintes
indicagdes: (1) adultos com leucemia mieloide cronical cromossomo Philadelphiapositivo
(LMC Ph+) na fase cronica recém-diagnosticada. (2) adultos com leucemia mieloide
cronical cromossomo Philadelphia-positivo (LMC Ph+) nas fases cronica, acelerada ou
blastica mieloide /linfoide com resisténcia ou intolerancia a terapia anterior incluindo
imatinibe. (3) adultos com leucemia linfoblastica aguda cromossomo Philadelphia-
positivo (LLA Ph+ ) com resisténcia ou intolerancia a terapia anterior.

Assim, o uso da medicacdo para a presente indicacdo ndo esta contemplado em bula.

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Sim, para o
tratamento de pessoas com leucemia

4.5. Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: A paciente tem doenca
rara, para a qual ndo ha um tratamento padrao padronizado
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4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: DASATINIBE MONOIDRATADO

4.7.2. Laboratério: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA

4.7.3. Marca comercial: SPRYCEL

4.7.3. Apresentac¢do: 100 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 12.387,57

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 21.823,74

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia setembro de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.9. Recomendag¢des da CONITEC: Nao avaliado para esta indicacao.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Mutacbes no locus SRC ja foram descritas como associadas a trombocitopenia,
mielofibrose, sangramentos e alteracdes dsseas em séries de casos de pacientes (Turro,
2016; De Kock, 2019). Acredita-se que a mutacdo cause ativacdo de tirosino-quinase e
fosfolipase constitucionais e que haja também resposta aumentada a sinais em células B,
associando-se a desregulacdo imune (Palma-Barqueros, 2022).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora clinica e da qualidade de vida

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O quadro clinico da paciente é complexo, e refratario a inUmeras tentativas terapéuticas
habituais anteriores. Ha coeréncia entre os achados de analise genética e os sintomas
relatados em documentos médicos, bem como ha plausibilidade para a prescricao da
medicacdao em tela. Paciente ja iniciou uso da medicagdo, sem especificacgdo de modo
pelo qual obteve a mesma. Entretanto, pela pouca literatura disponivel sobre o tema, e
pela raridade da situacao clinica, sugere-se avaliacdo pericial especializada.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?
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() SIM, com potencial risco de vida
(x ) SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de funcao
( )NAO
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Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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