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NOTA TECNICA N° 447/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1, Soiiante: |
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Piracicaba — TRF3

1.3. Processo n°: ° 5003522-96.2021.4.03.6109

1.4. Data da Solicitacéo: 09/03/2022

1.5. Data da Resposta: 16/03/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 31/05/1939 — 82 anos
2.2.Sexo: M

2.3. Cidade/UF: Piracicaba/SP

2.4, Historico da doenga: Leucemia Linfoide Crénica — CID C91

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

IBRUTINIB

4.2. Principio Ativo: IBRUTINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1123634120027

4 4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndo ha uma
lista especifica de medicamentos, pois o cuidado ao paciente deve ser realizado
nas Unidades ou Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACONSs ou CACONSs) em parceria com Secretarias Estaduais e Municipais de
Saude. Tais estabelecimentos de saude devem oferecer assisténcia integral e

especializada ao paciente com cancer, tais como: diagnostico, radioterapia,
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quimioterapia, cirurgia oncologica, reabilitagcdo, medidas de suporte, cuidados
paliativos e tratamento. O fornecimento de medicamentos € realizado via
autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC), conforme os
procedimentos tabelados. A tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS né&o
refere medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e indicagbes terapéuticas
especificadas em cada procedimento descrito e independente de esquema
terapéutico utilizado
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabelaunificada/app/sec/inicio.jsp). Assim, compete
aos hospitais credenciados no SUS e habilitados em oncologia (publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos) o planejamento de incorporagédo e
fornecimento do elenco de medicamentos oncolégicos a serem utilizados pela
instituicdo.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo ha
genérico ou similar

4.7.Custo da tecnologia:

4.7.1.Denominacéo genérica: IBRUTINIBE

4.7.2. Laboratério: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

4.7.3. Marca comercial: IMBRUVICA

4.7.4. Apresentacéo: 140 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 90

Preco maximo de venda ao Governo: R$ 34.707,44

Preco maximo de venda ao Consumidor: R$ 58.871,87

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1. Dose diaria recomendada: 3cp/dia

4.9, Fonte do custo da tecnologia: Tabela CEMED atualizada em 04/03/2022
4.10. Recomendacdes da CONITEC: nao avaliado

5. Discussido e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
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A leucemia linfocitica crénica € uma doenca proliferativa de apresentacgéo clinica
heterogénea. Parte dos pacientes nem mesmo requer tratamento e podem ser
observados até progressdo. As indicagcbes de tratamento sao: anemia,
plaquetopenia, alta carga tumoral, sintomas B (febre, perda de peso).

O ibrutinib é um inibidor da tirosina quinase Bruton, um componente integral do
receptor de células B e vias do receptor de citocina. Uma das doengas em que ele
é utilizado é a leucemia linfocitica crénica, seja como terapia inicial, seja como
terapia de resgate em pacientes que nunca o receberam.

Para pacientes com recorréncia da doenga ap6s uso de quimioterapia usual e que
apresentam mutag¢ao de alto risco (como delegéo do 17p), é indicado o uso da
medicagcédo. Ha evidéncia mostrando sua eficacia em relagédo a outras opgoes,

inclusive com aumento de sobrevida global.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Controle da doenga, reducéo de sintomas, aumento da sobrevida.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel

() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
Medicagéo com eficacia em reduzir mortalidade total, que é o melhor desfecho
possivel em trabalhos cientificos que estudam terapias para doencas que

ameacam a vida.

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

() SIM, com risco de lesédo de 6rgdo ou comprometimento de funcao
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( x ) NAO
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5.6. Outras Informacgoes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento néo € divulgada

por motivo de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



