Nota Técnica 560365

Data de conclusao: 18/08/2026 16:46:30

Paciente

Nome

Data de Nascimento: 18/09/1970
Idade: 55 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Bernardo do Campo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001641-72.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 560365

CID: C92.1 - Leucemia miel6ide crdnica
Diagnéstico: Leucemia Mieléide Crénica
Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudos apensos ao processo

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Nome comercial: -

Principio Ativo: NILOTINIBE

Via de administracao: oral

Posologia: 200mg 2x ao dia

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

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? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: SIGTAP
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: NILOTINIBE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Salde Suplementar: No Sistema Unico de
Saude (SUS), o tratamento da leucemia mieloide crdnica inclui 0 uso de inibidores de tirosina
quinase, como o imatinibe, além da possibilidade de transplante de células-tronco
hematopoéticas em casos selecionados, especialmente em situacdes de falha terapéutica,
progressao da doenca ou resisténcia medicamentosa.

No ambito da saude suplementar, além do imatinibe, encontram-se disponiveis outros
inibidores de tirosina quinase de segunda geracao, como dasatinibe e nilotinibe, que podem ser
utilizados conforme indicagéo clinica, especialmente em casos de intolerancia ou resisténcia ao
tratamento de primeira linha.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: NILOTINIBE

Laboratorio: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

Marca Comercial: TASIGNA

Apresentacao: 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 112

Preco de Fabrica: 17.219,46
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Preco Maximo de Venda ao Governo: 13.512,11

Preco Maximo ao Consumidor: 23.804,89

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: NILOTINIBE

Dose Diaria Recomendada: 200 mg 2 x dia

Preco Maximo de Venda ao Governo: 13.512,11

Preco Maximo ao Consumidor: 23.804,89

Fonte do custo da tecnologia: CMED - custo anual estimado R$162.145,32

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: NILOTINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A leucemia mieloide crénica (LMC)
€ uma neoplasia hematolégica que acomete as células-tronco hematopoiéticas, caracterizada
pela proliferacao clonal da linhagem mieloide. Do ponto de vista clinico, os pacientes podem
apresentar anemia, plaquetopenia ou plaquetose, hiperleucocitose e esplenomegalia, além de
risco de progressdo para fases mais avancadas da doenca, incluindo transformacgéo para
leucemia aguda, condi¢ao associada a pior prognéstico.

Embora a Unica modalidade terapéutica com potencial curativo seja o transplante de células-
tronco hematopoéticas, a introducao dos inibidores de tirosina quinase (ITQs) modificou de
forma significativa a historia natural da doenca, permitindo controle prolongado e eficaz na
maioria dos casos. Esses agentes atuam inibindo a atividade da proteina BCR-ABL1,
responsavel pela fisiopatologia da LMC, possibilitando controle hematologico, citogenético e
molecular da doenca com administragdo oral continua.

Entretanto, uma parcela dos pacientes apresenta resisténcia ou intolerancia aos ITQs de
primeira geracéo, como o imatinibe, evoluindo com resposta terapéutica inadequada ou efeitos
adversos limitantes. Nesses casos, torna-se necessaria a utilizacdo de terapias de segunda
geracao, como o nilotinibe, que apresentam maior poténcia de inibicao da tirosina quinase e
perfil farmacologico distinto.

O uso do nilotinibe nesses cenarios esta associado a elevadas taxas de resposta terapéutica,
com resposta global superior a 85% em pacientes previamente tratados, além de maior
profundidade de resposta molecular e redugdo do risco de progressao da doenca. Dessa
forma, o beneficio esperado da tecnologia consiste no resgate terapéutico de pacientes
refratarios ou intolerantes a primeira linha, promovendo melhor controle da doenca e
impactando positivamente sua evolucgéo clinica.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O nilotinibe, inibidor de tirosina quinase
de segunda geracgéao, tem como principal beneficio promover inibicado mais potente e seletiva da
proteina BCR-ABL1, responsavel pela fisiopatologia da leucemia mieloide cronica. Como
resultado, espera-se maior eficacia no controle da doengca em comparacao aos inibidores de
primeira geracdo, especialmente em pacientes com resposta subodtima, resisténcia ou
intolerancia ao imatinibe.
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Do ponto de vista clinico, o uso do nilotinibe esta associado a elevadas taxas de resposta
hematoldgica, citogenética e molecular, frequentemente mais rapidas e profundas, o que se
traduz em melhor controle da carga tumoral. Essa resposta mais robusta esté relacionada a
reducdo do risco de progressao para fases avancadas da doenca, como fase acelerada ou
crise blastica, que apresentam pior prognéstico e maior complexidade terapéutica.

Além disso, em pacientes previamente expostos ao tratamento de primeira linha, o nilotinibe
demonstra elevada taxa de resposta global, superior a 85%, configurando importante
alternativa terapéutica de resgate. Esse efeito contribui para manutencdo da doenca em fase
crénica, prolongamento do tempo livre de progressao e potencial impacto positivo na sobrevida.
Dessa forma, o resultado esperado com a utilizacdo do nilotinibe € o restabelecimento do
controle da doenca em pacientes com falha terapéutica prévia, com melhora dos parédmetros
laboratoriais, reducéo da atividade da doenca em nivel molecular e prevencao de desfechos
adversos relacionados a progressao da leucemia mieloide crénica.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: NILOTINIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Considerando o diagnostico de Leucemia Mieldide Crénica refrataria, conforme
relatorio médico

Considerando que relato de que o paciente apresentou efeitos colaterais graves e/ ou
refratariede com as medicacOes Imatinibe e Dasatinibe

Considerando que a medicacdo solicitada estd aprovada e liberada no Brasil para essa
indicacao clinica.

CONSIDERANDO néo ter sido identificados na documentagéo apensa ao processo laudos de
exames confirmatérios do diagnéstico (bidpsia com anatomopatoldgico e imuno-histoquimica,
ou imunofenotipagem ou marcadores moleculares ou biomarcadores ou perfil genético quando
aplicaveis), de exames complementares de estadiamento e detalhamento dos tratamentos
previamente utilizados na documentacdo enviada para analise, contendo dados clinicos
relevantes que permitam avaliar a demanda pleiteada.

CONCLUI-SE que néo ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacdo pleiteada
em regime de urgéncia, sendo imprescindivel que a parte autora junte documentos médicos
atualizados, a fim de possibilitar uma melhor avaliagdo do caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: Long-term outcomes with frontline nilotinib versus imatinib in
newly diagnosed chronic myeloid leukemia in chronic phase: ENESTnd 10-year
analysis.Kantarjian HM, Hughes TP, Larson RA, Kim DW, Issaragrisil S, le Coutre P, Etienne G,
Boquimpani C, Pasquini R, Clark RE, Dubruille V, Flinn IW, Kyrcz-Krzemien S, Medras E,
Zanichelli M, Bendit |, Cacciatore S, Titorenko K, Aimone P, Saglio G, Hochhaus A.Leukemia.
2021 Feb;35(2):440-453
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Long-term benefits and risks of frontline nilotinib vs imatinib for chronic myeloid leukemia in
chronic phase: 5-year update of the randomized ENESTnd trial. Hochhaus A, Saglio G, Hughes
TP, Larson RA, Kim DW, Issaragrisil S, le Coutre PD, Etienne G, Dorlhiac-Llacer PE, Clark RE,
Flinn IW, Nakamae H, Donohue B, Deng W, Dalal D, Menssen HD, Kantarjian HM.Leukemia.
2016 May;30(5):1044-54.

Nilotinib versus imatinib for newly diagnosed chronic myeloid leukemia.Saglio G, Kim DW,
Issaragrisil S, le Coutre P, Etienne G, Lobo C, Pasquini R, Clark RE, Hochhaus A, Hughes TP,
Gallagher N, Hoenekopp A, Dong M, Haque A, Larson RA, Kantarjan HM; ENESTnd
Investigators.N Engl J Med. 2010 Jun 17;362(24):2251-9.

A phase 2 study of nilotinib in pediatric patients with CML: long-term update on growth
retardation and safety.Hijiya N, Maschan A, Rizzari C, Shimada H, Dufour C, Goto H, Kang HJ,
Guinipero T, Karakas Z, Bautista F, Ducassou S, Yoo KH, Zwaan CM, Millot F, Patterson B,
Samis J, Aimone P, Allepuz A, Titorenko K, Sosothikul D.Blood Adv. 2021 Jul
27;5(14):2925-2934

Clinical Pharmacokinetic and Pharmacodynamic Overview of Nilotinib, a Selective Tyrosine
Kinase Inhibitor.Tian X, Zhang H, Heimbach T, He H, Buchbinder A, Aghoghovbia M, Hourcade-
Potelleret F.J Clin Pharmacol. 2018 Dec;58(12):1533-1540

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: NAO FORAM IDENTIFICADOS NOS ANEXOS DOCUMENTOS
INDICATIVOS DA CONDICAO ECONOMICA DO (DA) SOLICITANTE.
NAO FOI IDENTIFICADO NOS ANEXOS DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE
NEGATIVA ADMINISTRATIVA DE FORNECIMENTO DA TECNOLOGIA SOLICITADA POR
ENTIDADE PUBLICA VINCULADA AO SUS.
NAO FOI IDENTIFICADA SOLICITACAO DE INCORPORACAO AO SUS PENDENTE DE
ANALISE PELA CONITEC PARA A PRESENTE TECNOLOGIA NO CONTEXTO CLINICO
DESCRITO.

"Venho em atencao aos quesitos colocados por Vossa Exceléncia (p.26) responder conforme
exposto a seguir:"

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporacao?
R: SIM

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores avaliacdo
pelo 6rgao?
R: Nao ha manifestacao da CONITEC
3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
R: Sim, esgotou todo o PCDT e segue sem alternativas disponiveis no SUS
4. Quais sao todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para medicamento
pretendido?
R: Apenas para Leucemia Mielbéide Cronica refrataria

5. A indicacdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado?
R: SIM
6. Nao se trata de uso off label
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7. Sim, existem estudos randomizados de fase 3

8.. Os estudos apresentados apresentam superioridade de taxas de resposta, sobrevida livre
de progressao, porém nao apresentam melhora de sobrevida global

9. Os estudos estdo de acordo com protocolos internacionais, bula aprovada pela Anvisa e
literatura médica de qualidade

10. Nao existe comparacao em termos de sobrevida global
11. a taxa de sobrevida global acima de 85% em 10 anos
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