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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7266/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1, Solctarce: [
1.2. Processo n2: 5007957-72.2023.8.26.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 01/11/2024

1.4. Data da Resposta:12/11/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 08/03/1977 - 47 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Leucemia Mieloide Crénica — CID10 C92.1

3. Descricdo da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

PONATINIB 15MG

3.2. Principio Ativo: CLORIDRATO DE PONATINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1390000010014

3.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Ndo

3.5. Descrever as opgOes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Os medicamentos
Imatinib, Dasatinib, Nilotinib, Interferon alfa, Transplante Alogénico de Medula Ossea e
terapia paliativa.

3.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

3.7. Recomendagdes da CONITEC: Ndao recomendada.

4. Discussdo e Conclusdo

4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O Ponatinib é um inibidor de tirosina quinase de terceira geracao 500 vezes mais potente
gue o imatinib, conforme estudos de inibicao fosforilacgdo por ensaio enzimatico em
linhagens celulares portadoras do gene BCRABL1. Esta medicacdo é indicada para
tratamento de LMC em fase crbnica, fase acelerada ou crise blastica que sejam intolerantes
ou resistentes aos TKI de segunda geracdo (Nilotinib e Dasatinib) ou que apresentem a
mutacdo T315l, na dose inicial de 45 mg/dia, entre pacientes que apresentem resposta
otima é recomendada a redugdo da dose para 15 mg/dia. Sua eficacia foi avaliada entre
pacientes com LMC ou LLA Ph1+ resistentes a terapia com nilotinib ou dasatinib, toxicidade
inaceitavel aos TKI de segunda geracdo ou que apresentam a mutacdo T315l, em ensaio
clinico de fase 2, o estudo PACE. Entre outros critérios de inclusdo estavam ECOG 0 a 2,
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funcdo renal e hepatica adequadas, intervalo QTc normal e auséncia de historia pessoal de
pancreatite. Neste estudo aberto, 350 pacientes com LMC receberam Ponatinib na dose de
45 mg uma vez ao dia e foram avaliados para o desfecho primario de resposta citogenética
maior em 12 meses (MCyR) e resposta hematoldgica maior (MaHR) em 6 meses de
tratamento. A MCyR é definida pela presenga de < 35% de cromossomo Philadelphia em
20 metdafases analisadas por caridtipo convencional, ja a MaHR é definida por hemograma
completo convencional com leucograma normal, < 20% de basofilos e > 100.000 plaquetas.
Ap0ds seguimento mediano de 15 meses, 56% dos pacientes atingiram resposta citogenética
maior, enquanto 46% atingiram resposta citogenética completa. Entre os pacientes
portadores da mutagdao T315l, 70% apresentaram resposta citogenética maior e 56%
apresentaram resposta citogenética completa. Em seguimento publicado 5 anos apds a
publicagdo original, a sobrevida geral reportada foi 73% (IC 95% 66-79%) em 5 anos e, entre
respondedores, a probabilidade de seguir em MCyR foi de 82% (IC 95% 74-88%) em 5 anos.
Interessantemente, reducdes de dose do Ponatinib ocorreram em 55% dos pacientes
inclusos no estudo, com mediana para redugdo de dose ocorrendo em 2,3 meses. Entre
pacientes que reduziram dose do Ponatinib, 90% mantiveram a resposta atingida apos 40
meses de seguimento. Efeitos adversos comuns deste medicamento sao mielossupressao,
rash cutaneo, pele seca, dor abdominal geralmente nos primeiros 2 meses de uso da
medicacdo. Pacientes que apresentem sinais de insuficiéncia cardiaca, hepatopatia,
tromboses venosas e oclusdes arteriais devem ser monitoradas uma vez que efeitos
adversos dessa natureza podem ocorrer entre pacientes tratados com Ponatinib e,
inclusive, levar o doente a o6bito. Durante a observacdo do estudo PACE, eventos
cardiovasculares, cerebrovasculares e vasculares periféricos ocorreram em 7%, 3% e 5%
dos casos. A ocorréncia destes eventos pareceter relacdao com a dose do medicamento, sua
frequéncia foi 1,75 vezes maior entre pacientes que estavam utilizando doses de 45
mg/dia.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Resposta hematoldgica maior (MaHR) e resposta citogenética maior (MCyR), controle da
doenca a longo prazo.

4.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

4.4. Conclusao Justificada: Paciente com diagndstico de LMC com presenga do cromossoma
Philadelphia conforme exames anexos, refratario a duas linhas de tratamento.
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O medicamento em questdo é no momento o Unico inibidor de tirosino quinase com
capacidade de produzir respostas terapéuticas sustentadas para o caso em tela.
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
guimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicacOes 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
organizacao da atencdo oncoldgica por meio da criagdao e manutencao de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacdo 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 usuadrio, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliacdo do usuario que sera atendido também no servico adicional”.
Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos 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 Informacdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saide conforme o cddigo do procedimento registrado
na APAC.

A tabela de procedimentos do SUS ndo 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 s3o 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 Saude, quando existentes.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungao

(X )NAO
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4.6. Qutras 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 ac¢des de
saude 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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