Nota Técnica 568522

Data de concluséo: 09/09/2026 08:43:33

Paciente

Nome S

Data de Nascimento: 16/08/1998
Idade: 28 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Bauru/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001930-05.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 568522

CID: C91.0 - Leucemia linfoblastica aguda
Diagnéstico: Leucemia Linfoblastica aguda

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): relatério médico
mielograma com imunofenotipagem e pesquisa de Doenca residual Minima

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Pagina 1 de 5



Situacao do registro: Valido

Nome comercial: BESPONSA | INOTUZUMABE OZOGAMICINA
Principio Ativo: INOTUZUMABE OZOGAMICINA

Via de administracao: EV

Posologia: 0,8mg/m2 (1,0mg) d1, 0,5mg/m2 (0,9mg) no d8 e d15 no c1;
0,9mg (0,5mg/m2) d1,8,15 do c2 em diante.

Uso continuo? Néo
Duracao do tratamento: 4 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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: INOTUZUMABE OZOGAMICINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Blinatumumabe esta
inserido no SUS e na saude suplementar.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: INOTUZUMABE OZOGAMICINA
Laboratoério: Pfizer

Marca Comercial: Besponsa

Apresentacao: 1mg /fr

Preco de Fabrica: 63.040,62

Preco Maximo de Venda ao Governo: 49.468,05

Preco Maximo ao Consumidor: 84.566,88

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: INOTUZUMABE OZOGAMICINA
Dose Diaria Recomendada: 0,9

Preco Maximo de Venda ao Governo: 49.468,05
Preco Maximo ao Consumidor: 84.566,88

Fonte do custo da tecnologia: CMED - custo mensal estimado de R$148.404,15, custo de 4
ciclos estimado de R$643.084,65

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: INOTUZUMABE OZOGAMICINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Inotuzumabe ozogamicina € um
conjugado anticorpo-farmaco direcionado ao receptor CD22, utilizado no tratamento da
leucemia linfoblastica aguda (LLA) de células B precursoras, particularmente em casos de
doenca refrataria ou em recaida. Este agente combina um anticorpo monoclonal humanizado
com o agente citotoxico calicheamicina, o que permite uma entrega dirigida do farmaco as
células malignas que expressam CD22. [1-3]

A aprovacado do inotuzumabe ozogamicina pela FDA em 2017 foi baseada em estudos que
demonstraram sua eficacia em aumentar as taxas de remissdo completa (RC) e remisséo
completa com recuperagcdo hematolégica incompleta (RCi) em comparacdo com a
quimioterapia padrdo em pacientes com LLA em recaida ou refrataria. [2][4] Em um estudo
randomizado, inotuzumabe mostrou uma taxa de RC/RCi de 80,7% contra 29,4% com a
quimioterapia padréo, além de uma maior negatividade da doenca residual minima (DRM). [2]
Em pacientes pediatricos, inotuzumabe também demonstrou eficacia significativa, com altas
taxas de resposta completa e negatividade de DRM, embora com um risco notavel de sindrome
de obstrucao sinusoidal (SOS), especialmente em aqueles que receberam transplante de
células-tronco hematopoiéticas (HSCT) apés o tratamento com inotuzumabe. [1][5]

O uso de inotuzumabe ozogamicina tem sido expandido para combinacées com quimioterapia
de baixa intensidade, especialmente em pacientes mais velhos ou aqueles que nao podem
tolerar regimes intensivos. [6] No entanto, o risco de SOS continua sendo uma preocupacao,
particularmente no contexto de HSCT. [3][7]

Em resumo, inotuzumabe ozogamicina é uma opc¢éo terapéutica importante para a LLA de
células B precursoras refrataria ou em recaida, com um perfil de eficacia robusto, mas com
consideragOes de toxicidade que devem ser cuidadosamente manejadas, especialmente em
relacdo ao SOS e ao planejamento de terapias subsequentes, como o HSCT.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: altas taxas de resposta completa

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

Conclusao

Tecnologia: INOTUZUMABE OZOGAMICINA
Conclusao Justificada: Favoravel
Conclusao: Considerando o diagnéstico de leucemia linfoblastica aguda B refrataria a dois
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protocolos de quimioterapia, em paciente jovem candidato a segundo transplante alogénico de
medula Ossea.

Considerando que o inotuzumabe esta aprovado no Brasil para essa indicacéo.

Considerando as altas taxas de resposta e a evidéncia de ser uma boa terapia ponte para
transplante de medula éssea.

CONSIDERANDO que o INOTUZUMABE tem parecer favoravel para tratamento de pacientes
com LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA B recaido/ refratario, por agéncias internacionais
como o National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

CONCLUI-SE que HA elementos técnicos para sustentar a indicacdo da medicagédo solicitada
INOTUZUMABE OZOGAMICINA no presente caso, em carater de URGENCIA, com ressalvas
devido a auséncia de avaliacdo da CONITEC para incorporacéo da tecnologia.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Justificativa: Com risco potencial de vida
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao
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Outras Informacgoes: O requerente anexou documentacao de hipossuficiéncia econdmica

Foi identificado nos anexos documentacdo comprobatdria da negativa administrativa de
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS.

"Venho em atencéo aos quesitos colocados por Vossa Exceléncia (p. 40) responder conforme
exposto a seguir:"

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hip6tese de incorporacéao?

R: A medicac&o ndo é incorporada

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a 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 néo ha alternativas no SUS

4. Quais sao todas as indicagbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

R: Apenas para Leucemia Linfoblastica Aguda refrataria

5. Alindicacao especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado?

R: SIM

6. Caso a indicagao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

R: N&o é uso off-label

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase Ill, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora?

R: Existem enssaios clinicos randomizados

8. Os estudos disponiveis demonstram: a) Superioridade em relacéo as opcdes disponiveis no
SUS? b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? ¢) Ganho de sobrevida livre
de progressao? d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

R: Nao é possivel responder essa questdo, uma vez que nao existem outras opcgoes
disponiveis ho SUS

9. O esquema proposto esta em conformidade com: a) Protocolos internacionais reconhecidos?
b) Bula aprovada pela ANVISA? c) Literatura cientifica de qualidade?

R: Esquema esta em conformidade com protocolos internacionais reconhecidos, bula aprovada
pela ANVISA e literatura cientifica de qualidade

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagcdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

R: Nao é possivel responder esse questionamento

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos ja
realizados pela parte autora?

R: Nao é possivel responder esse questionamento
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