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NOTA TECNICA N2 4437/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n? 5000615-39.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 03/06/2026

1.4. Data da Resposta: 18/06/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 13/12/1956 — 69 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Sorocaba/SP

2.4. Historico da doenga: Leucemia Mieldide Aguda — CID C92.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdao entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

NP . . p ~ . _ o Existe
Medicamento Prmf:|p|o Registro na Disponivel Opgoes dlspomvel's no S'US/ Informagdes sobre o Genérico ou
Ativo ANVISA no SUS? financiamento .
Similar?
VENETOCLAX 100mg- Dependente de protocolo do CACON e UNACON *
1cp no Dia 1, 2cp no Dia 2, 4cp no Dia 3, ~ Para tratamento da leucemia mieloide aguda, o SUS ~
1 1 2 NAO*
4cp a partir do 42 dia, durante 21 dias, Venetoclax 986000140023 AO disponibiliza a quimioterapia padrdo e o transplante de NAO
pausar 7 dias e entdo comegar novo ciclo. medula éssea.

* Os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagéo.

Medicamento Marca Comercial Laboratoério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
VENETOCLAX VENCLEXTA ABBVIE FARMACEUTICA 100 MG COMREV CT FR PLAS OPCX R$31464,86 10 caixas R$314.648,60
LTDA. 120
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$314.648,60

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia MAIO/2026

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO (X ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

A associacdo de venetoclax e azacitidina representa atualmente um dos principais tratamentos para pacientes idosos ou
inelegiveis a quimioterapia intensiva, embora ainda ndo esteja amplamente disponibilizada no SUS para todos os cendrios de LMA
refratdria.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A paciente apresenta leucemia mieloide aguda (LMA) aos 69 anos, com doenca
refrataria apds multiplas estratégias terapéuticas. Foi submetida ao protocolo intensivo
7+3, composto por citarabina e daunorrubicina, seguido de reinducdo e consolidacdo com
citarabina. Posteriormente, recebeu tratamento de menor intensidade com POMP e
citarabina subcutdnea, mantendo-se sem resposta satisfatéria. Esse cendrio caracteriza
LMA refratdria, associada a progndstico desfavordvel e baixa probabilidade de resposta
duradoura com repeti¢ao de quimioterapia convencional.

A associacdo de venetoclax com azacitidina possui racional bioldgico consistente. O
venetoclax é um inibidor seletivo da proteina BCL-2, que atua bloqueando um dos
principais mecanismos de sobrevivéncia das células leucémicas. A azacitidina, por sua vez,
€ um agente hipometilante com acdo epigenética e citotdxica sobre clones mieloides. A
combinagdo das duas drogas potencializa apoptose das células leucémicas e aumenta a
atividade antileucémica em comparagdo ao uso isolado de hipometilante.

A principal evidéncia clinica vem do estudo VIALE-A, ensaio clinico fase lll
randomizado que comparou venetoclax + azacitidina versus azacitidina isolada em
pacientes com LMA recém-diagnosticada inelegiveis a quimioterapia intensiva. O estudo
demonstrou aumento significativo das taxas de remissdao completa, maior profundidade de
resposta e ganho de sobrevida global no grupo tratado com a combinag¢ao. Embora o
estudo tenha sido conduzido em primeira linha para pacientes inelegiveis a terapia
intensiva, seus resultados consolidaram a combina¢do como uma das principais op¢des em
pacientes idosos ou sem condicdo de tratamento intensivo.

No contexto de LMA recidivada ou refrataria, a evidéncia é composta
principalmente por estudos retrospectivos, séries clinicas e dados de vida real. Esses
estudos demonstram que venetoclax associado a hipometilantes pode induzir respostas
hematoldgicas mesmo em pacientes previamente tratados, incluindo aqueles expostos a
guimioterapia intensiva e esquemas de baixa intensidade. A taxa de resposta nesse cendrio
é inferior a observada em primeira linha, mas ainda clinicamente relevante diante da
escassez de alternativas eficazes.

A aplicabilidade ao caso é elevada, pois a paciente ja recebeu tratamento intensivo,
reinducdo, consolidacdo e terapias de baixa intensidade, sem controle adequado da
doenca. A repeticdo de citarabina, antraciclico ou esquemas similares tende a apresentar
baixa chance de beneficio e alta toxicidade, especialmente em paciente idosa e
previamente exposta a multiplas linhas. A combinacdo venetoclax-azacitidina oferece
mecanismo distinto e potencial de resposta mesmo em doenca refrataria.

Do ponto de vista de seguranca, os principais eventos adversos da combinacdo
incluem neutropenia prolongada, trombocitopenia, anemia, infec¢des graves, neutropenia
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febril, fadiga, nauseas, diarreia e risco de sindrome de lise tumoral. Por esse motivo, o
tratamento exige monitorizacdo rigorosa, profilaxia anti-infecciosa conforme risco,
avaliacdo frequente de hemograma, ajuste de duracdo do venetoclax conforme citopenias
e suporte transfusional.

Apesar das toxicidades, o perfil da combinacdo é geralmente mais aceitdvel que
nova quimioterapia intensiva em pacientes idosos ou previamente tratados. Além disso, a
azacitidina isolada ou cuidados exclusivamente paliativos tendem a oferecer menor
probabilidade de remissao e menor controle da doenga nesse contexto de refratariedade.

As diretrizes internacionais, como NCCN, ELN e ESMO, reconhecem esquemas
contendo venetoclax e agentes hipometilantes como opcdes relevantes para pacientes
com LMA idosos, frageis ou inelegiveis a quimioterapia intensiva, e também como
alternativa em cenarios selecionados de doenca recidivada/refrataria quando no ha opgdo
curativa viavel.

A principal limitagao metodolégica é que o maior estudo randomizado, o VIALE-A,
avaliou pacientes sem tratamento prévio e inelegiveis a quimioterapia intensiva, ndo
exatamente pacientes ja refratarios a multiplas linhas. Entretanto, considerando a falha
terapéutica ampla da paciente, a auséncia de alternativa convencional eficaz e os dados
favoraveis de estudos de vida real, a indicagdo é clinicamente plausivel e tecnicamente
fundamentada.

Em sintese, a associa¢do venetoclax + azacitidina representa uma estratégia com
mecanismo distinto, evidéncia robusta em LMA do idoso/inelegivel a terapia intensiva e
evidéncia adicional em doenca refrataria. No presente caso, diante da auséncia de resposta
aos tratamentos ja realizados, o tratamento solicitado é cientificamente fundamentado e
clinicamente justificavel.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle da progressdo da LMA;
Reducdo da carga leucémica;
Maior probabilidade de remissdo hematoldgica;
Potencial prolongamento da sobrevida;
Reducdo da dependéncia transfusional;
Melhora da qualidade de vida.

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( X) Favoravel
() Desfavoravel
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6.2. Conclusao Justificada

A paciente apresenta leucemia mieloide aguda refrataria apds exposi¢do as
principais estratégias terapéuticas convencionais disponiveis, incluindo inducio
intensiva com 7+3, reinducao, consolidagdao com citarabina e tratamento subsequente de
baixa intensidade com POMP e citarabina subcutanea.

A persisténcia da doenca apos miiltiplas linhas terapéuticas caracteriza cenario de
elevado risco, associado a baixa probabilidade de resposta as terapias convencionais
remanescentes e pior progndstico.

As evidéncias cientificas demonstram que a associagao de venetoclax e azacitidina
possui mecanismo de agao complementar e capacidade de promover respostas
hematolodgicas significativas, inclusive em pacientes idosos e com doenga resistente aos
tratamentos prévios.

Considerando a auséncia de resposta aos tratamentos realizados, a inexisténcia
de alternativas convencionais com eficacia compardvel, o respaldo das principais
diretrizes internacionais e o potencial beneficio clinico da combinagao solicitada, conclui-
se que o uso de venetoclax associado a azacitidina é tecnicamente indicado,
cientificamente fundamentado e clinicamente justificavel.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situa¢des tumorais e
indicacdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema  terapéutico utilizado  (a tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacdo da ateng¢do oncoldgica por meio da criagdo e manuten¢dao de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporagao e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se dad por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
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sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento registrado
na APAC.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destina¢do de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(X ) SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungéo

( )NAO

7. Referéncias bibliograficas

1. DiNardo CD et al. VIALE-A Trial. New England Journal of Medicine.
NCCN Guidelines — Acute Myeloid Leukemia.

ELN Recommendations for AML.

ESMO Clinical Practice Guidelines — AML.

ASH Guidelines — Acute Myeloid Leukemia.
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8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
salde no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
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medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao _nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico;, e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
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que tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo brasileira na
Atencado Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢gdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 39, §19, da
Resolug¢do n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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NOTA TECNICA N2 4189/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:
1.2. Processo n? 5000615-39.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicita¢do: 26/05/2026

1.4. Data da Resposta: 02/06/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 13/12/1956 — 69 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Sorocaba/SP

2.4. Historico da doenga: Leucemia Mieldide Aguda — CID C92.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdao entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacgao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. L, . Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informacgdes sobre Existe Genérico ou
LD Principio Ativo ANVISA SuUs? o financiamento Similar?
AZACITIDINA - 145mg por 7
dias, a cada 4 semanas, até Azacitidina 1514300960023 NAO Dependente de protocolo do CACON e UNACON* AMBOS
progressao de doenga ou
toxicidade inaceitavel.

* Os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacdo.

Medicamento Marca Comercial Laboratoério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
DR. REDDYS 150 MG PO LIOF SUS si?:gifzrtg d:zslrz::;iadlle R$233.944,62
AZACITIDINA WINDUZA FARMACEUTICA DO INJ SC CT FA VD TRANS R$2570,82 doen 'a ourfcoxgicidade T
BRASIL LTDA gaou e
inaceitavel.
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$233.944,62

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia MAIO/2026

4.3. Recomendagdes da CONITEC: A CONITEC ja avaliou agentes hipometilantes em doencgas mieloides, incluindo sindromes mielodisplasicas e
leucemia mieloide aguda em pacientes idosos ou inelegiveis a quimioterapia intensiva. Embora existam limitacdes relacionadas a:custo elevado,
impacto orcamentario, necessidade de uso prolongado, a eficacia clinica da azacitidina em pacientes idosos e/ou frageis com LMA é amplamente
reconhecida em diretrizes internacionais.

() RECOMENDADO (X ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A paciente apresenta leucemia mieloide aguda (LMA), aos 69 anos, inelegivel ao
transplante de medula éssea, ja submetida a multiplas estratégias terapéuticas, incluindo
inducdo 7+3 com citarabina e daunorrubicina, reinducdo, consolidacdo com citarabina,
além de quimioterapia de baixa intensidade com POMP e citarabina subcutdnea, sem
obtencdo de resposta satisfatoria. A persisténcia de doenca residual minima positiva indica
manuten¢dao de clone leucémico vidvel e estd associada a elevado risco de recaida
morfoldgica, progressao hematoldgica e pior sobrevida.

A azacitidina é um agente hipometilante com ac¢do epigenética e citotdxica sobre
clones mieloides neoplasicos. Seu uso é particularmente relevante em pacientes idosos,
frageis ou inelegiveis a transplante, nos quais novas quimioterapias intensivas apresentam
elevada toxicidade e baixa probabilidade de beneficio sustentado. No caso apresentado, a
paciente ja recebeu tratamento intensivo e baixa intensidade sem controle adequado,
tornando racional o uso de terapia modificadora de doenga com perfil de tolerabilidade
mais favoravel.

A principal evidéncia em LMA de pacientes idosos é o estudo AZA-AML-001, ensaio
clinico fase Ill randomizado que comparou azacitidina com regimes convencionais de
cuidado, incluindo suporte clinico, citarabina em baixa dose ou quimioterapia intensiva, em
pacientes idosos com LMA. O estudo demonstrou beneficio clinico da azacitidina em
sobrevida global, controle da doenca e tolerabilidade, especialmente em comparagao a
estratégias de baixa intensidade ou suporte isolado. Embora nem todos os pacientes
alcancem remissdo completa, a azacitidina pode promover estabilizacdo hematoldgica,
reducao da carga leucémica e atraso da progressao.

Em doengas mieloides de alto risco e LMA com menor tolerancia a terapias
intensivas, a azacitidina demonstrou beneficio também em estudos derivados de sindrome
mielodisplasica de alto risco, como o AZA-001, que mostrou aumento de sobrevida global,
reducdo da transformacdo leucémica e melhora hematolégica quando comparada a
cuidados convencionais. Essa evidéncia é relevante porque muitos casos de LMA em idosos
compartilham biologia préxima as neoplasias mieloides de alto risco, especialmente em
contextos de faléncia medular e persisténcia clonal.

No cendrio especifico de doenca residual minima positiva, a evidéncia é mais
heterogénea, mas o racional é consistente: a presenca de DRM positiva apds tratamento
intensivo indica alto risco de recaida, e terapias hipometilantes podem atuar como
estratégia de controle clonal em pacientes ndo candidatos ao transplante. A azacitidina,
nesse contexto, nao deve ser entendida como terapia curativa, mas como tratamento de
controle, com objetivo de reduzir progressdo, manter estabilidade hematoldgica e
postergar recaida franca.
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Comparativamente as alternativas disponiveis, a paciente ja recebeu inducdo
intensiva, reinducdo, consolidacdo e terapias de baixa intensidade, sem resposta
satisfatoria. A repeticdo de quimioterapia intensiva tende a apresentar risco elevado de
toxicidade, infeccdo, aplasia prolongada e mortalidade relacionada ao tratamento,
especialmente em paciente de 69 anos e inelegivel ao TMO. O suporte isolado, por sua vez,
nao modifica a histdria natural da doenga.

Do ponto de vista de seguranca, a azacitidina pode causar neutropenia,
trombocitopenia, anemia, infec¢des, fadiga, nauseas, constipagao, diarreia e reagdes locais
de aplicagdo. Essas toxicidades exigem monitorizagdo, suporte transfusional e manejo
infeccioso, mas costumam ser mais manejaveis do que nova quimioterapia intensiva. A
resposta pode demandar varios ciclos, geralmente de 4 a 6 ciclos, salvo progressao
inequivoca ou toxicidade limitante.

Assim, a aplicabilidade ao caso é elevada: trata-se de paciente com LMA, inelegivel
ao transplante, com falha a multiplas estratégias terapéuticas e persisténcia de DRM
positiva. A azacitidina representa op¢ao tecnicamente adequada, com respaldo em estudos
de LMA do idoso e neoplasias mieloides de alto risco, oferecendo possibilidade de controle
da doenga com menor intensidade terapéutica.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle da doenga residual
Retardamento da progressao leucémica
Prolongamento da sobrevida
Estabilizacdo hematoldgica
Potencial redugdo da carga leucémica residual

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

A paciente apresenta LMA em contexto de alto risco, com auséncia de resposta
satisfatéria apds miultiplas terapias, incluindo indug¢do intensiva 7+3, reinducdo,
consolidagao com citarabina e esquemas de baixa intensidade. A persisténcia de doencga
residual minima positiva demonstra manutenc¢io de doenga ativa em nivel subclinico,
com elevado risco de progressao hematolégica.

Por ser inelegivel ao transplante, a paciente ndo dispoe de estratégia curativa
consolidada, e a repeticao de quimioterapia intensiva apresenta baixa probabilidade de
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beneficio e risco elevado de toxicidade. Nesse cenario, a azacitidina surge como
alternativa racional, de menor intensidade, com potencial de controle clonal e
estabilizacdo da doenca.

As evidéncias disponiveis demonstram que a azacitidina pode prolongar
sobrevida e controlar a evolu¢do da doenga em pacientes idosos ou inelegiveis a terapias
intensivas, especialmente em neoplasias mieloides de alto risco. Embora nao seja
tratamento curativo, é uma op¢ao clinicamente apropriada apds falha das estratégias
convencionais.

Dessa forma, conclui-se que o uso de azacitidina é tecnicamente indicado,
cientificamente fundamentado e clinicamente justificadvel no presente caso.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicagdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema  terapéutico utilizado  (a tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizagdo da ateng¢do oncoldgica por meio da criagdo e manutengao de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporagdo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescri¢cdo e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no servigo adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncolégicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsdveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,

@ www.TisP.JUs.BR YyEhHOB@PFB tispo



mmm TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-n- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
| I L]

SGP 5 - Diretoria da Saude

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(X ) SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungéo

( ) NAO

7. Referéncias bibliograficas

1. Dombret H et al. Azacitidine Compared with Conventional Care Regimens in Elderly
Patients with Newly Diagnosed AML (AZA-AML-001). Blood
2. Fenaux P et al. Azacitidine in Higher-Risk Myelodysplastic Syndromes and AML. Lancet
Oncology
3. NCCN Guidelines — Acute Myeloid Leukemia
. ELN Recommendations — AML
5. ESMO Clinical Practice Guidelines — AML

8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econbmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUMIE - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em salude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
aten¢do. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primadria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
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caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioecon6micas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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