Contribuicdes da Consulta Publica - Formuldrio ATS - Asciminibe eucemia mieloide cronica cromossomo Philadelphia
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12 Opinido, comentario:
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economicos:

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- 52_ N3o
Todo cidaddo tem direito a saude publica
tema
23/10/2025
Iheress e fe 12 - Eu acho que deve sgr incorporada n? SUS, 22-Nao 32 - Sim, Qual: Inatingivel , Positivo: ., Negativo: 2 _N3o
tema Importante para os pacientes com relagdo
medicamentosa sem resposta nos
23/10/2025 medicamentos atuais
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Menos 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinbe, Nilotinibe, 52 N3o
saude O medicamento tem uma eficacia excelente, efeito colateral, maior tolerdncia pelos pacientes e menos Ponatinibe, Positivo: Uma boa resposta
conforme descrito em estudos, com pacientes  interrupgdo do tratamento. , Negativo e dificuldades: Até molecular com estes tratamentos. , Negativo:
23/10/2025 atingindo a resposta molecular profunda 0 momento ndo houve. Maiores efeitos adversos com estes
aumentando consideravelmente com o tempo medicamentos, levando em alguns casos a
de uso e sustentada. Além de que apresenta necessidade de descontinuagdo do tratamento
menos efeitos colaterais em relagdo aos outros e mudanga de medicamento.
inibidores de tirosinoquinase, sendo mais
tolerado pelos pacientes, portanto ocorre
menos descontinuagdo do tratamento, levando
a uma melhor resposta e reduzindo o risco de
progressdo da doenga.
Profissionallde 12 - E.u écho q}Je deve ser incorporada'no Sus, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Ndo. , Positivo: ., Negativo: . a_ N3o
, O asciminibe é uma droga com mecanismo de
salde . ; .
agao distinto dos demais TKI por ndo utilizar o
23/10/2025 sitio de ligagdo do ATP, sendo uma excelente
opgdo nos casos de pacientes com mutagdo do
gene bcl-abl.
Interessado no 2- Eu acho que deve s~er incorpor.ada. no SUS, a —.Sim, Qual: Ascil.'nin.ibe, Positivo e facilidades: Para 2-Ni3o 2_ N3o
tema Mesmo com outra opgao de terceira linha pacientes em terceira linha da LMC, apresentam
incorporada no SUS (porém ainda ndo respostas rapidas e profundoas com seguranga
23/10/2025 disponivel) é necessaria a incorporagdo de cardiovascular e poucos eventos adversos manejaveis.,
asciminibe para esses pacientes principalmente Negativo e dificuldades: Ndo se aplica
pelo seu perfil de seguranga com alta eficécia
mesmo em pacientes com comorbidades
cardiovasculares e mais graves.
Inreressm il me 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32-Ndo a_Nio

tema

23/10/2025

Penso que o medicamento deve ser
disponibilizado ao SUS, devido ao seu elevado
custo e que por vez, impossibilita o acesso de
grupos mais vulneraveis e de baixa renda da
populagdo.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52_ N3o
saude A medicagdo possui eficacia comprovada na

falha de resposta apds 2 linhas com inibidor de
23/10/2025 tirosina quinase (primeira e segunda geragdo)

e perfil de tolerdncia melhor quando

comparado as terapias anteriormente

instituidas na Leucemia Mieloide Crénica
IRieressds [e 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2-Nao a_Nio a_ N3o
P Nada a declarar.
23/10/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Trato LMC com diversas linhas de 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe, 2 _N3o 2 _N3o
satde A LMC é uma doenga prevalente e tratamento , Imatinibe , Dasatinibe, Nilotinibe, Positivo e  Nilotinibe, Bodutinibe, Positivo: A LMC é uma

potencialmente fatal quando a resposta facilidades: Beneficiar pacientes que ndo apresentam boa doenca potencialmente fatal que tem tido seu
24/10/2025 molecular ndo é alcangada., Ter uma nova resposta ou boa tolerdncia as terapéuticas hoje curso natural modificado pela introdugdo de

opg¢do no SUS amplia a possibilidade de disponiveis no SUS., Negativo e dificuldades: Nem todos novas tecnologias., Negativo: Nem todos

beneficios de varios pacientes a atingirem um,  os pacientes atingem a resposta molecular desejada e apresentam resposta e tolerancia as

Melhor controle da doenga. também nem todos toleram os eventos adversos. terapéuticas hoje disponiveis.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o
condicio de Nos, pacientes de Leucemia Mieldide Cronica,

id ¢ precisamos do Asciminib como alternativa de

SaUCE tratamento no SUS.Esse medicamento tem
24/10/2025 demonstrado respostas rapidas e eficazes,

além de apresentar efeitos colaterais mais

leves.Para quem vive com LMC, cada nova

opgdo representa mais qualidade de vida e

esperanga.A incorporagdo do Asciminib no SUS

é fundamental e urgente! ???7??,
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a - N3o 2 - N3o

tema

24/10/2025

Proporcionar acesso ao paciente
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde i -‘Eu acho que de\{e ser incorporada no SQS, 2‘3.- SiAm, Qual.: As.ciminib em pacientes cc?m Ieucemi.a 3§.-. Sim, Qual: na. a.u.sencia dc? as.cimin.ib 42 - N3o 52 N3o
saude Pacientes com LMC intolerantes ou refratarios  mieloide cronica intolerantes ou refratarios a duas linha utilizamos outro inibidor de tirosino kinase de

a duas linhas de tratamento (inibidores de de tratamento. , Positivo e facilidades: tolerabilidade - segunda geracao (dasatinib ou nilotinib) o que
24/10/2025 primeira e segunda geracao) tem poucas pacientes toleraram sem maiores efeitos colaterais, ja foi descrito na literatura como baixa

opcoes terapeuticas (tentativa de novo inibidor efetividade: tanto pacientes intolerantes como pacientes  efetividade. alguns pacientes receberam

de segunda linha, o que é comprovado refratarios tiveram boa resposta, importante salientar que transplante de medula ossea com mortalidade

cientificamente trazer pouco beneficio ou estes pacientes, na ausencia do asciminib teriam com de 20% e chance de doenca do enxerto contra

transplante de medula ossea que embora seja  unica alternativa a realizacao de transplante de medula hospedeiro cronica trazendo grande

curativo traz potencial de mortalidade nao ossea alogenico, procedimento que embora traga chance morbidade. , Positivo: eventual controle da

desprezivel). o buzotinib eh uma opcao nao de cura, eh caro e traz riscos reais (chance de mortalidade doenca com comentarios acima, Negativo: nao

disponivel no sus, traz efeitos colaterais e de ate 20%) , , Negativo e dificuldades: nao vejo aspectos  efetividade, novos efeitos colaterais,

menor efetividade. , , Estudo de fase lll negativos a nao ser o custo do medicamento mortalidade relacionada ao tmo

ranzomizado mostrou que pacientes nesta
situacao que utilizaram asciminib tiveram
maior chance de resposta e tolerabilidade
quando comparado com buzotinib (inibidor de
terceira geracao). , , Desta forma, diante de
possibilidades nao ideais e com um etudo fase
IIl apontando o asciminib como melhor opcao
acretido que deva ser incorporado., ,
Importante salientar que trata-se de
medicacao disponivel ha 4 anos com dados de
vida real ao redor de varios centros do mundo
mostrando resultados comparaveis ao estudo
clinico fase 3

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 2. N3o a_N3o
Serd mais uma medicagdo muito importante

para os Pacientes de Leucemia Mieloide

24/10/2025 Cronica que ndo respondem aos outros

inibidores ja existentes, fundamental para

salvar vidas.

Organizagdo da
Sociedade Civil

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Experiéncia com competidores como 32 - Sim, Qual: Todos os outros inibidores de 42 - N3o 52 - N3o
Terapia para atender uma necessidade ndo ponatinibe , Positivo e facilidades: Em relagdo as tirosina quinas e disponiveis , Positivo: Para

atendida de pacientes portadores de LMC, em  aciminibe percebo menores efeitos colaterais, Negativo e  pacientes que respondem e toleram excelente

31/10/2025 terceira linha de tratamento, intolerantes ou dificuldades: N&o se aplica resultados , Negativo: Efeitos colaterais

resisténcia a outros inibidores de de tirosina

quinase

Profissional de
saude
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

31/10/2025

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Sou hematologista e trabalho com ambulatério
especifico de Leucemia Mieloide Crénica do
SUS no Hospital Santa Marcelina. , Existem
vérios pacientes que ndo respondem as
medicagdes possiveis pelo SUS e precisam ser
submetidos a transplante ou evoluem a
leucemia aguda e necessitam de terapias mais
agressivas com desfechos muito ruins., Ter a
opcdo de outra linha de tratamento para estes
pacientes é muito importante para aumentar
as possibilidades de tratamento, sobrevida e
reduzir custos associados ao TMO e
quimioterapia intensiva, internagdo, infecgdes
e outras complicagdes associadas.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe, 42 - N3o
Nilotinibe, TMO, Positivo: TMO é uma terapia
potencialmente curativa , Negativo: Muita

toxicidade, mortalidade e risco de

complicagdes cronicas como GVHD com TMO

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

03/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -
Sou a favor de incorporar o asciminibe, pois
hoje no sus ndo contamos com uma 3ra linha
disponivel, entdo temos muitos pacientes
desassistidos nesse aspecto, tendo ainda uma
alta mortalidade. Muitos pacientes vdo para
transplante de MO nesse cenario, tendo
posteriormente muitos efeitos colaterais
afetando muito a qualidade de vida. , O
asciminibe traz uma alternativa muito boa,
com otima tolerancia e seguranca, baixos
efeitos colaterais e otima resposta, permitindo
que os pacientes possam ter uma boa
qualidade de vida.

Nao

Profissional de
saude

03/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22-
E um medicamento custo-efetivo com alto

impacto no controle de doenga. Evita

progressao para leucemia aguda, internagdo
hospitalar, necessidade de transplante

alogénico de medula éssea e morte

Nao
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Profissional de
saude

03/11/2025

dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -
A leucemia mieloide crénica acomete adultos
jovens e ativos no diagnostico, que podem ter
vida normal comparada a populagdo geral se
tiverem acesso aos medicamentos aprovados e
disponiveis em todo o mundo. A maioria dos
pacientes responde bem ao primeiro
tratamento (primeira linha),mas uma parte
deles vai precisar de segunda linha, e outros
precisardo de terceira linha. Atualmente ndo
temos nenhuma opgdo no SUS para esses 25%
que precisam de terceira linha de tratamento.,
Por isso solicitamos a aprovagdo do asciminibe.
, Sua eficdcia e seguranca ja foram avaliadas
em diversos estudos, que comprovaram ser um
medicamento seguro, permitindo controlar a
doenca, melhorar a qualidade de vida e
aumentar a sobrevida desses pacientes.

efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

Profissional de
saude

03/11/2025

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: asciminibe, Positivo e facilidades:
Sou medico e um dos responsaveis pelo excelente perfil de toxicidade, resposta profunda, ,
ambulatério de leucemia mieloide cronica do Negativo e dificuldades: Prego elevado
HC FMRP-USP., acredito que com a
incorporagdo do medicamento teremos um
excelente linha terepeutica, com perfil de
toxicidade muito bom, possibilitando:, 1)
redugdo da indicagdo de TMO alogénico com
subsequente reducgdo das filas de transplantes
no brasil, 2) redugdo de exames investigativos
de complicagGes referentes ao uso de
tirosinoquinases em doses mais elevadas e
com perfil de toxicidade inferior ao do
asciminibe ( nilotinibe e dasatinibe) , 3)
aumento expressivo da qualidade de vida do
paciente, 4) aumento da possibilidade de
descontinuagdo de terapia com inibidores de
tirosinokinase( resposta mais profunda)
podendo implicar em economia ao setor
publico. ,

2 - Sim, Qual: dasatinibe, nilotinibe, 42 - N3o 5a
bosutinibe, Positivo: boa resposta da doenga,
Negativo: alta taxa de complicagdes inerente
ao medicamento ( derrame pleural,
pericardico, oclusoes arteriais, hipertensao,
infarto agudo do miocardio, hipertensdo
pulmonar), falta de resposta principalmente
em 3 linha , aumento da indicagdo de tmo

Profissional de
saude

03/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22-
Ha necessidade de mais opgdes terapéuticas

no Sus, visto que possuimos pacientes que

estdo perdendo resposta as medicagdes

disponiveis
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, Qual: Tenho experiéncia com uso de 42 - "0 estudo mais relevante 52 - N3o
saude Vejo grandes beneficios através de estudos imatinibe, dasatinibe e nilotinibe no SUS. Cada ¢ ¢ ensaio de fase IIl chamado
clinicas descrevendo que o asciminibe poderia um com efeitos coleterais distintos como ASCEMBL (NCT03106779) —
03/11/2025 reduzir a progressdo da doenga nesses retencdo de liquidos / edema (periorbital e comparando asciminibe vs
pacientes refratarios (que ja usaram duas ou periférico), nduseas, vomitos e diarreia, Bosutinibe em pacientes com
mais linhas prévias de IBTs para a leucemia caimbras musculares, erupgGes cutaneas, LMC que ja tinham sido
mieloide crénica - LMC). Além disso, tem fadiga, mialgia, citopenias, hepatotoxicidade, tratados com ?2 inibidores de
menos efeitos colaterais, o que facilita a insuficiencia cardiaca congestiva (raramente), tirosina-quinase (TKIs). Em
adesdo ao tratamento. E vejo que pode gerar risco de pancreatite, hipertensdo pulmonar., , uma populagio complexa
economia indireta a longo prazo, ja com menos Positivo: Antes, sem o imatinibe, dasatinibe e (pacientes ja tratados com ?2
internagdes, menos complicagdes e menor nilotinibe, o tratamente era extremamente TKIs) a asciminibe tem quase
necessidade de transplante de medula que pobre, pacientes jovens que tinham doadores ) 4obro da taxa de MMR
pode ter varias complicages. Embora o custo iram para o transplante de medula dssea comparado ao bosutinibe
inicial seja alto, isso pode ser compensado por alogénico (muita mortalidade e complicagdes) (25,5% vs 13,2% no curto
menos gastos hospitalares futuros. Outro e demais faziam uso de interferon para prazo
beneficio é que ele atua em mutagdes dificeis, controle hematoldgico mas sem alcangar
incluindo T315l, uma das mutagdes mais controle molecular, sendo que a doenga
problematicas na LMC. evoluia em alguns anos para a forma agressiva,
transformagdo blastica de LMC, com muita
mortalidade e complicag@es. , Negativo: Essas
novas terapias ndo conseguiram alcangar toda
a populagdo com LMC, existem paciente
refratarios ao seu uso ou com contra-indicagdo
a manutengdo do seu uso, sendo necessario a
troca do tratamento para uma terceira ou
quarta linha. Medicagdes como o ponatinibe
ainda ndo esta amplamente disponivel também
no SUS.
Eessoalcona 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Inibidor imatinibe, Positivo: Por 42 - N3o a_N3o
condicio de Importante assim como tenho me beneficiado isso estou vivo. Ja fago por 25 anos, Negativo:
, com inibidor imatinibe Caso falhe poderei ne Nao tenho
satde beneficiar com esse remédio que sera
05/11/2025 incorporado.,
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 3a- 42 - N3o 52 N3o
saude Medicagdo importante para casos refratérios
aos ITKs
05/11/2025
Praifesional] ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Medicamento - asciminibe, Positivo e 2 - Sim, Qual: Imatinibe, nilotinibe, desatino e a_N3o a_ N3o

saude

05/11/2025

Trabalho em dois hospitais publicos, tratando
pacientes com LMC. E tenho visto diagndsticos
cada vez mais cedo e cada vez mais resistente
aos tratamentos disponiveis. Ndo tendo muitas
vezes, como tratar efetivamente um paciente
com essa condigdo, por falta de acesso ao
servigo, de novas tecnologias.

facilidades: Melhoria dos efeitos colaterais, facilidade de
tomada e resposta rdpida com melhora do hemograma.,
Negativo e dificuldades: Prego

ponatinibe, Positivo: Facilidade de acesso,
posologia, Negativo: Efeitos colaterais
cardiacos, disturbios metabdlicos.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

06/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como Farmacéutica e profissional da satude
vejo que pacientes do SUS nem sempre
conseguem ter acesso a tratamentos que
permitam que ele tenha uma vida prolongada
e com qualidade de vida. O paciente
diagnosticado com LMC se bem tratado tem
uma expectativa de vida igual a uma pessoa
que ndo tem a doenga., No caso da Leucemia
Mieldide Cronica , atualmente o SUS ndo
disponibiliza nenhum medicamento para o
tratamento do paciente que precisa de uma 32
linha e pensando em tratamento, a adesdo é
um dos maiores desafios na LMC,
especialmente em pacientes que ja passaram
por multiplas linhas de inibidores de tirosina
quinase (TKI). Esses pacientes frequentemente
apresentam intolerancia, efeitos adversos
cumulativos e frustragdo com falhas
terapéuticas prévias, fatores que impactam
diretamente na continuidade e efetividade do
tratamento. O volume de paciente que chega a
32 |inha é muito pequeno varia de 10 a 15% de
quem tem a doenga e desse nem todos serdo
elegiveis., O Asciminibe é um TKI de 32 geragdo
com mecanismo de agdo inovador alvo
seletivo que garante eficacia com seguranga e
menos eventos adversos quando comparados
a TKls de 22 geragdo. Ascminibe no seu estudo
Pivotal ASCEMBL (estudo que FDA leva em
consideragdo quando aprova a medicagdo nos
EUA) mostrou EFICACIA superior com resposta
molecular maior(RMM), maior que o dobro
em comparagdo com bosutinibe em 96
semanas. Além disso, apresentou taxa de
descontinuagdo por intolerancai 3x menor que
Bosutinibe. Em agosto de 2025 foi publicado
uma subandlise do estudo ASCEMBL onde em
um follow up de 4 anos os pacientes em uso de
Asciminibe continuaram a demonstrar a
eficacia, seguranca e tolerabilidade superior
quando comparado com Bosutinibe ,
mantendo a taxa de Resposta Molecular Maior
(RMM) mais altas em em 33,8% versus 10,5%
com Bosutinibe na semana 156. , Asciminibe
estd incorporado na Saude Suplementar como
pode ser visto na publiclagdo da DUT na pagina
68.,

22 - Sim, Qual: O Asciminibe é um TKI de 32 geragdo com
mecanismo de ag¢do inovador alvo seletivo diferente dos
outros TKIs existentes para o tratamento do paciente com
LMC, o que garante eficacia com seguranga e menos
eventos adversos quando comparados a outros TKls e
outros . Ascminibe no seu estudo Pivotal ASCEMBL
(estudo que FDA leva em consideragdo quando aprova a
medicacdo nos EUA) mostrou EFICACIA superior com
resposta molecular maior(RMM) , maior que o dobro em
comparagdo com bosutinibe no endpoint primério e
segundario. Além disso, apresentou taxa de
descontinuacdo por intolerancai 3x menor que
Bosutinibe. O estudo ASCEMBL teve algumas analises
publicadas posterioriormente reforgando seus dados de
Eficdcia com resposta sustentada, além de dados de
qualidade de vida. Em uma publicagdo recente agosto de
2025 uma subanalise do estudo ASCEMBL onde em um
follow up de 4 anos os pacientes em uso de Asciminibe
continuaram a demonstrar a eficdcia, segurancga e
tolerabilidade superior quando comparado com
Bosutinibe , mantendo a taxa de Resposta Molecular
Maior (RMM) mais altas em em 33,8% versus 10,5% com
Bosutinibe na semana 156. , Positivo e facilidades: Sob a
perspectiva farmacéutica do tratamento, o Asciminibe
possui menor toxicidade e melhor tolerabilidade, isso
diminui as interrupgdes e e necessidade de troca do
tratamento. , Possui uma posologia simples, como é um
medicamento oral favorece o uso continuo em pacientes
ambulatoriais e de longo acompanhamento., A Redugdo
de eventos adversos que foi relatado nos estudos e
também observado na prética clinica nos pacientes em
uso, aumenta a satisfagdo do paciente e
consequentemente a adesdo ao tratamento., A Melhor
qualidade de vida é um fator percebido pelo paciente e
motivador para manter o comprometimento com o
tratamento ., Em resumo a incorporagdo de Asciminibe
no SUS representa um avango na sustenbilidade clinica no
tratamento da LMC, ao possibilitar maior adesdo, menos
eventos adversos e potencial redugdo de custos indiretos
relacionados a descontinugdo, internagdes e manejo de
complicagdes. , , Negativo e dificuldades: Nao vejo
aspectos negativos com o uso de Asciminibe. Quando seu
uso é feito de forma adequada, respeitando sua indicagdo
em bula. normalmente a adaptagdo por parte do paciente
é excelente, com bom nivel de resposta, além da
praticidade e rapida adaptagdo a sua posologia. Alguns
pacientes podem sim apresentar efeitos adversos assim
como outros medicamentos e TKls, porém com
Asciminibe os efeitos hematoldgicos sdo facilmente
manejdveis pelo médico hematologista, ndo
comprometendo o tratamento e nem agravando
comorbidades pré -existentes ou desenvolvendo novas
comorbidades.

32 - Sim, Qual: Como farmacéutica ja tive 42 - N3o
experiéncia com todos os TKIs disponiveis no
SUS, saude suplementar e extra-rol e
informacdo através de andlise de dados sobre
pacientes submetidos a TMO (transplante de
medula éssea) uma das coisas que mais
interferem na adesdo ao tratamento de um
paciente com LMC sdo os eventos adversos que
o medicmaneto apresenta, além disso a
qualidade de vida que o paciente tem quando
estd em tratamento., O que se observa
pacientes em uso de Nilotinibe pode
desencadear eventos cardiovasculares graves ,
0 que requer monitoramento no paciente
cardiopata e as vezes até contra-indicagdo pelo
agravamento das comorbidades. No caso de
Dasatinibe possue um risco elevado de eventos
pulmonares graves como derrame pleural ,
sendo um risco maior em idosos e cardiopatas.
Ponatinibe tem um risco altissimo de eventos
troboliticos e estdo relacionados a aumento
dos eventos adversos com o aumento da sua
dosagem, além da toxicidade cardiovascular. ,
Todos esses eventos adversos diminuem
adesdo e compromisso com o tratamento,
podendo levar o paciente ao abandono do
tratamento e levando inclusive a progressdo da
doenga. , Hoje esses medicamentos sdo opgdes
para o tratamento do paciente no SUS porém
como perfil do paciente com LMC é mais idoso
com comorbidade acabam ficando sem opgdes
quando pacientes perdem resposta ou sdo
intolerantes as drogas citadas acima. , No caso
do Transplante (TMO) a situagdo é ainda mais
dificil, pois o paciente precisa se enquadrar em
critérios estabelecidos previamente como
controle de doenga e idade, além disso é
necessdrio encontrar um doador compativel e
apos a realizagdo do TMO aproximadamente
30%dos tem o risco aumentado de morte além
de desencadear outras doengas, aumentando o
custo do SUS com internagdo, exames e novas
medicagdes., , Positivo: Pacientes tem opgdes
para a fase inicial da doenga 12 e 22 linha de
tratamento, porém quando 10 a 15% desses
pacientes necessitam de uma terceira linha eles
passam ndo ter mais opgdes e se sentem
desamparados quando estdo sob os cuidados
do SUS. Diferente do que ocorre na satde
suplementar que desde dezembro de 2024 ja
conta com Asciminibe disponivel para
pacientes da rede privada (saude suplementar),
Negativo: O que se observa pacientes em uso
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de Nilotinibe pode desencadear eventos
cardiovasculares graves , o que requer
monitoramento no paciente cardiopata e as
vezes até contra-indicacdo pelo agravamento
das comorbidades. No caso de Dasatinibe
possue um risco elevado de eventos
pulmonares graves como derrame pleural ,
sendo um risco maior em idosos e cardiopatas.
Ponatinibe tem um risco altissimo de eventos
troboliticos e estdo relacionados a aumento
dos eventos adversos com o aumento da sua
dosagem, além da toxicidade cardiovascular. ,
Todos esses eventos adversos diminuem
adesdo e compromisso com o tratamento,
podendo levar o paciente ao abandono do
tratamento e levando inclusive a progressdo da
doenca. , Hoje esses medicamentos sdo opgbes
para o tratamento do paciente no SUS porém
como perfil do paciente com LMC é mais idoso
com comorbidade acabam ficando sem opgdes
quando pacientes perdem resposta ou sdo
intolerantes as drogas citadas acima. , No caso
do Transplante (TMO) a situagdo é ainda mais
dificil, pois o paciente precisa se enquadrar em
critérios estabelecidos previamente como
controle de doenga e idade, além disso é
necessdrio encontrar um doador compativel e
apos a realizagdo do TMO aproximadamente
30%dos tem o risco aumentado de morte além
de desencadear outras doengas, aumentando o
custo do SUS com internagdo, exames e novas
medicagdes.

Pessoa com a
condicdo de
saude

24/10/2025

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou paciente de leucemia mieloide crénica,
tomo a quimioterapia oral Dasatinibe, ndo tive
sucesso com Imatinibe, e sou favoravel a
incorporagdo do ASCINIMIBE ao SUS e se
futuramente precisar dessa tecnologia gostaria
de ter essa opgado se for necessdrio. Existem
muitos pacientes com a mesma patologia que
a minha e necessita dessa incorporagdo, entdo
é de extrema importancia.

Ndo

2 - Sim, Qual: Imatinibe 400 mg , Dasatinibe
140MG , Positivo: Sucesso e boa resposta
molecular ao tratamento, além da melhora da
qualidade de vida., Negativo: Sem aspectos
negativos.

42 - Nao 2-Nao
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

24/10/2025

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Paciente portador(a) de leucemia mieloide
crénica (LMC) em fase crénica, cromossomo
Philadelphia positivo, com acompanhamento
hematoldgico regular., Evoluiu com resisténcia
e/ou intolerancia a multiplos inibidores de
tirosina quinase (ITKs) previamente utilizados,
incluindo [especificar: imatinibe, dasatinibe,
nilotinibe, bosutinibe, ponatinibe], conforme
registros clinicos e laboratoriais., , Apresenta
atualmente atividade residual da doenga, sem
obtencgdo de resposta molecular sustentada,
associada a efeitos adversos limitantes com as
terapias anteriores., Diante deste cendrio,
encontram-se esgotadas as opgdes
terapéuticas convencionais disponiveis no
sistema publico/privado.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Nilotinib, dasatinib, ponatinib,
Positivo: Sao medicagdes ja liberadas para uso
no SUST, Negativo: Eficacia e tolerancia de uso
da medicagdo

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - "0 estudo pivotal 52 -, , Menor taxa de
ASCEMBL (fase IlI, descontinuagdo por
NCT03106779) comparou eventos adversos
asciminibe (40 mg 2x/dia)

com bosutinibe (500 mg/dia)

em pacientes com LMC-CP

previamente tratados com ?2

ITKs., Os resultados

demonstraram:, , Resposta

citogenética maior (RCyM)

em 24 semanas: 25,5%

(asciminibe) vs. 13,2%

(bosutinibe)

Pessoa com a
condicdo de
saude

24/10/2025

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A vida é o bem mais importante, o quanto
pudermos preserva-la temos que tentar ndo
importa como é a luta, sempre pelo bem maior.

2 - Sim, Qual: J4 fiz uso de hidrea, imatinibe, dasatinibe e
recentemente a hematologista receitou aciminibe, ao
qual ndo tenho condig&es de adquirir nenhum,venho
utilizando dasatinibe pelo SUS e agora vou tentar o
Ministério Publico para conseguir o asciminibe., Positivo e
facilidades: Com o uso da medicagdo tenho prolongado
minha vida e estou podendo ajudar meu filho que era
pequeno, como educa-lo e poder encaminhar ao mercado
de trabalho ., E certo que ha diversos efeitos colaterais
nas medicagdes,a vida é mais importante., Negativo e
dificuldades: Aumento de comorbidades, falta de ar,
hipertireoidismo e outros.

2 - Sim, Qual: Imatinibe e dasatinibe e hidrea
no inicio., Positivo: Todas sdo positivas quando
o efeito desejado é alcangado., Negativo: Os
efeitos colaterais e adversos sdo um problema,
mais nescessario.

52 - Alinternet fornece as
informagdes onde
podemos aferir os valores
das medicagdes.

42 - Através dos
acompanhamentos médicos e
pela bula da medicagdo.
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Profissional de
saude

25/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -, - Melhor tolerancia e menos internagdes por efeitos

"Muitos pacientes hoje em dia convivem adversos
""bem"" com a LMC e apresentam uma boa
tolerdncia aos inibidores de tirocino kinase de
primeira e segunda geragdo, mas infelizmente,
uma parte dos pacientes ndo responde bem ou
ndo tolera esses medicamentos — mesmo
depois de tentar duas ou mais opgGes
diferentes. Quando isso acontece, as
alternativas disponiveis no SUS sdo muito
limitadas, e esses pacientes ficam sem um
tratamento eficaz ou acabam sendo
submetidos ao transplante de medula éssea
que é um tratamento extremamente morbido.
, O asciminibe é um medicamento novo, que
age de forma diferente dos outros TKls. Ele se
liga em outro ponto da proteina causadora da
LMC e por isso, mesmo em casos resistentes ou
com efeitos colaterais importantes dos
tratamentos anteriores., Estudos internacionais
mostraram que o asciminibe é mais eficaz e
melhor tolerado do que outras opgdes usadas
em pacientes que ja falharam a duas linhas de
tratamento (como no estudo ASCEMBL,
publicado no New England Journal of Medicine
em 2021)., Os pacientes que usaram
asciminibe tiveram maior taxa de resposta e
menos efeitos adversos graves, o que significa
melhor qualidade de vida e maior chance de
controlar a doenga a longo prazo., Atualmente,
o0 SUS ndo oferece nenhuma medicagdo com
esse mecanismo de agdo, o que deixa uma
lacuna importante no tratamento da LMC. A
incorporagdo do asciminibe traria:, - Uma nova
opg¢do para quem ja tentou dois tratamentos
sem sucesso

32 - Altas taxas de resposta molecular profunda

com pouquissimos efeitos colaterais. Boa

seguranga cardiovascular., Qual: Dificuldade de

acesso. , Positivo: Sim, Negativo: Imatinib,
nilotinib, dasatinib e ponatinib.

42 - Dificuldade de acesso. 52 - "0 asciminibe é um

TKI de nova geragdo que
atua por um mecanismo
inovador, como inibidor
STAMP (Specifically
Targeting the ABL
Myristoyl Pocket).
Diferente dos TKls
convencionais, ele se liga
a um sitio alostérico da
proteina BCR::ABL1,
bloqueando sua atividade
de forma altamente
seletiva, o que confere
eficacia em pacientes
resistentes ou
intolerantes a terapias
anteriores., O estudo
ASCEMBL (Cortes JE et al.,
N EnglJ Med 2021

Profissional de
saude

25/10/2025

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao
Sou médico hematologista e vejo diariamente
pacientes perdendo resposta ao tratamento da
leucemia mieloide crénica Ph+ utilizando os
inibidores de tirosino quinase (ITK) que temos
disponiveis, sendo assim, um novo ITK seria de
grande ajuda para resgatar estes pacientes
refratarios aos tratamentos prévios, reduzindo
assim internag@es hospitalares, transfusdes de
hemocomponentes, entre outras necessidades
e suas complicagdes.

2-Sim, Qual: ITK prévios como Imatinibe,
Dasatinibe e Nilotinibe., Positivo: Sdo as
medicagdes disponiveis no SUS para
tratamento da LMC Ph+ aonde uma
porcentagem moderada dos pacientes
respondem bem ao tratamento., Negativo:
Apresenta efeitos colaterais como citopenias,
serosites e também perda de resposta com
necessidade de iniciar outros ITKs.

- Ndo 52-Nao
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3 5a
Sou paciente de leucemia mieloide crénica
(LMC) Philadelphia positivo e passei por um
transplante de medula 6ssea em novembro de
26/10/2025 2016. Desde entdo, continuo em
acompanhamento e uso o nilotinibe., Mesmo
com o tratamento, sei o quanto é desafiador
para muitos pacientes lidarem com os efeitos
colaterais e com a resisténcia que pode ocorrer
apos o uso de mais de um inibidor de tirosina
quinase., A incorporagao do asciminibe
representa esperanga e mais opgoes
terapéuticas para quem enfrenta resisténcia ou
intolerancia aos medicamentos atuais. E
fundamental que o SUS oferega acesso a novas
tecnologias que possam melhorar o controle
da doenga, a qualidade de vida e a sobrevida
dos pacientes com LMC.

Pessoa com a
condi¢do de
saude

Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Asiminibe - uso compassivo, Positivo e 32 - Sim, Qual: Ponatinibe, Transplante de 42 - N3o 52_ N3o
saude A leucemia mieloide cronica acomete pessoas  facilidades: Boa resposta ao tratamento, com diminuigdo  medula éssea, Positivo: Também mostram

ao redor de 55 anos no diagndstico, que dos transcritos bcr-abl, boa qualidade de vida., Negativo e alguma eficdcia, mas com maior toxicidade em
26/10/2025 podem ter sobrevida semelhante a da dificuldades: Ndo apresentou eventos adversos. alguns casos., Negativo: Toxicidade

populagdo geral se tiverem acesso aos
medicamentos ja aprovados e disponiveis em
diversos paises do mundo. Cerca de metade
dos pacientes responde bem ao primeiro
tratamento (primeira linha),mas outra metade
precisa de segunda linha, e cerca de metade
desses, de terceira linha. Atualmente ndo
temos nenhuma opg¢do no SUS para esses 25%
que precisam de terceira linha de tratamento,
para o qual solicitamos a aprovagdo do
asciminibe. Sua eficacia e seguranga ja foram
avaliadas em diversos estudos, tendo se
mostrado como um medicamento seguro,
capaz de controlar a doenga, melhorar a
qualidade de vida e aumentar a sobrevida
desses pacientes.
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12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
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42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

Profissional de
saude

27/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A introdugdo dos inibidores de tirosinoquinase
(ITQs) revolucionou o tratamento da Leucemia
Mieloide Crénica (LMC), transformando uma
doenga outrora fatal em uma condigdo cronica
manejdvel para a maioria dos pacientes. O
Sistema Unico de Satde (SUS) desempenha um
papel fundamental ao disponibilizar ITQs de
primeira e segunda geragdo, como o imatinibe,
o nilotinibe e o dasatinibe, garantindo o
tratamento padrdo para milhares de
brasileiros., Contudo, apesar deste avango
inegavel, um subgrupo de pacientes enfrenta
um desafio importante no ponto de vista do
manejo. A falha terapéutica apds o uso de dois
ou mais ITQs, seja por resisténcia
primaria/secunddria, inaugura um cenario de
extrema dificuldade clinica. Neste ponto, as
opgoes terapéuticas disponiveis no ambito do
SUS tornam-se escassas e, muitas vezes,
subdtimas., O Asciminibe se mostra como uma
opg¢do muito favoravel neste cenario, visto que
sua eficacia foi demonstrada no estudo pivotal
ASCEMBL, que o comparou ao bosutinibe em
pacientes com LMC em fase crénica que ja
haviam falhado a duas ou mais linhas de ITQs.
Além da eficacia comprovada, seu excelente
perfil de seguranca e tolerabilidade é um de
seus maiores diferenciais., Dessa forma, a
incorporagdo da medicagdo preencheria uma
lacuna terapéutica, oferecendo uma opgéo de
alta eficacia, com um mecanismo de agao
distinto e um perfil de seguranga superior, para
uma populagdo de pacientes que atualmente
dispde de poucas ou nenhuma alternativa
vidvel.

dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:
S 42 - N3o

economicos:

Interessado no
tema

27/10/2025

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Deve ser dada a possibilidade de acesso a
pessoas . Pois todos tém direito de ser
tratado, com técnicas e tecnologias , que
possibilite dias com mais xance de vida
longeva possivel.

2. Ndo

Profissional de
saude

27/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
N&o ha no SUS nenhuma linha para essa
condigdo e o asciminibe é eficaz com baixo
perfil de toxicidade, sendo uma excelente
indicagdo

22 - Sim, Qual: Como hematologista tenho paciente
utilizando com boa resposta e tolerabilidade, Positivo e
facilidades: Eficacia e tolerabilidade, Negativo e
dificuldades: nenhhum

32 - Sim, Qual: Dasatinibe, nilotinibe, a
ponatinibe, Positivo: sdo eficazes, Negativo:
eventos adversos importantes
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - a. 42 - N3o 52_ N3o
saude Seria uma boa opgdo de tratamento
27/10/2025
Erafissienclie 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2-Nao 42 - N3o 52 N3o
e O tratamento de doengas hematoldgicas é

extremamente desafiador, incluindo o ambito
27/10/2025 de acesso ao tratamento para os pacientes.

Como farmacéutica, sempre serei a favor da

democratizagdo da saude e disponibilizagdo de

medicamentos de alta tecnologia para a

populagdo brasileira. A incorporagdo desse

medicamento ao SUS pode significar uma

segunda chance para milhares de pacientes,

além de ser um farmaco extremamente eficaz.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: asciminibe, Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: ponatinibe,, Positivo: excelente, 42 - N3o 52 N3o
saude Faltam opg¢Ges na terceira linha para os excelente, Negativo e dificuldades: '- Negativo: -

pacientes e a maior parte deles ndo tem
27/10/2025 condigdes de seguir com transplante.

Realizamos um trabalho em grupo e vimos que

apesar dos pacientes serem encaminhados ao

transplante, apenas 10% acabam chegando 13,

a maior parte acaba morrendo ou perdendo a

performance. A populalgao de LMC de terceira

linha é composta por apenas 15% dos

pacientes.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 N3o
e Asciminibe para o tratamento de pacientes

adultos com leucemia mieloide crénica
27/10/2025 cromossomo Philadelphia positivo, em fase

cronica, previamente tratados com dois ou

mais inibidores da tirosina quinase deve ser

incorporado pois representa mais uma opgao

terapéutica na jornada dos pacientes com LMC,

uma doenga que foi mudando sua histdria ao

longo de anos, com marcos importantes que

prolongam a vida dos pacientes e melhoram a

qualidade de vida, e assim deve continuar!
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: ASCIMINIBE, Positivo e facilidades: Boa 2 - Sim, Qual: Ponatibe, Positivo: Indicado 42 - N3o 52 N3o
saude Pacientes com leucemia mieldide crénica resposta terapéutica com poucos efeitos colaterais., para pacientes com a translocagdo T315I,

resistentes a duas linhas de tratamento nédo Negativo e dificuldades: nenhuma Negativo: Toxicidade hematoldgica manejavel.
27/10/2025 dispde de nenhuma opgdo terapéutica pelo

sistema de APAC/SUS.
Profissionallie 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: ja prescrevi o Ascemblix pra alguns 32 - Sim, Qual: outros TKI de geragdes 42 - N3o a - Nio

saude
27/10/2025

é uma 6tima alternativa nos pacientes que
previamente ndo responderam a outros ITK
pelo seu alvo de agdo, principalmente pela
seguranca de efeito colaterais

pacientes , Positivo e facilidades: resposta molecular ndao
previamente atingida c outras terapias e seguranca,
Negativo e dificuldades: dificuldade no acesso

anteriores , Positivo: resposta em pacientes de
baixo risco ou pouco volume de doenga,
Negativo: efeitos colaterais indesejaveis

Pagina 13 de 146






Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52_ N3o
saude Atualmente ndo hd opgdes de terceira linha

disponiveis no sus. Esta é uma droga com
27/10/2025 6timas respostas e tolerabilidade nestas

circunstancias
Preesiongl dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Hidroxiuréia, Positivo: Controle 42 - N3o 52 N3o
saude Ja trabalhei 8 anos atuando no SUS com varios de sintomas de doenga, Negativo: Ndo é uma

pacientes com leucemia mieldide cronica, na droga que age na doenga em si.
27/10/2025 minha residéncia também acompanhei a

incorporagdo dos demais inibidores, o que foi

uma grande mudanga na conduta médica dos

pacientes com essa doenga., Hoje em dia, ndo

trabalho mais com pacientes SUS, mas a maior

dificuldade que eu tinha eram os pacientes em

inibidores de 2a linha que ndo tinham

doadores para TMO em caso de falha ao

tratamento. Creio que esse medicamento deva

ser incorporado aos pacientes nessa situagao,

bem como ponte para transplante de medula

dssea nos que tém doadores e sdo aptos a

TMO., Eram poucos os pacientes que eu tinha,

logo, imagino que ndo deva haver um impacto

muito grande com essa incorporagdo, bem

como reduziria a mortalidade dos pacientes

que ndo tém doador ou que estdo na fila do

SUS esperando vaga para um TMO alogénico.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Amigos portadores de LMC, Positivo e 32 -Sim, Qual: Inibidores de tirosinoquinase. , 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida O Direito & Satde e a Vida, o Cancer ndo facilidades: Amigos com qualidade de vida mesmo com Positivo: Alguns tem resposta satisfatoria. ,

3 espera!ll Novas tecnologias devem se uma patologia onco-hematoldgica. , Negativo e Negativo: Pacientes refratdrios a inibidores da
de al.gu~em COM A 4cessiveis aos pacientes com essa patologia e dificuldades: Dificuldade de acesso para portadores de tirosinoquinase precisam de alternativas.
condicdo de que se tratam pelo SUS. LMC sem plano de satde.
saude
27/10/2025
Iieresses [e 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Menos eventos adversos e otima resposta 2 - Sim, Qual: Os demais iTK, Positivo: Sao 42 - N3o 52_ N3o
P— Medicacao essencial para LMC citogenetica e molecular. Medicacao muito segura e capaz boas mas tem mais ev adversos, Negativo:
de ultrapassar efeito da mutacao mais comum, Positivo e  Eventos adversos
27/10/2025 facilidades: Vide acima, Negativo e dificuldades: Nenhum,
talvez alguma toxicidade hematologica

Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_Nio 52 N3o

saude

28/10/2025

E uma droga com menos efeitos colaterais e
menos contra indicagoes que o ponatinibe,
alem do que possui mecanismo de agao
diferente das outras e uma alternativa valida
para refratarios de segunda linha
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 - Sim, Qual: "Como médica hematologista ha 30 anos

32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe, 42 - N3o

Profissional de ) L ; - X I a 2 52 - Ndo
ik Pacientes refratarios, resistentes ou com tenho muitos pacientes com LMC em tratamento com Dasatmlb’e, Ponatinibe e Transplante de
eventos adversos graves a 2 ou mais inibidores  todos os inibidores tirocinio quinas. No caso do Medula Ossea., Tive também com Interferon-
28/10/2025 tirosina quinas precisam ter acesso a Asciminibe, usei mesmo quando ainda estava em alfa, medicamento usado antes da era dos
medicagdo que possa resgatar resposta (ou estudo....na época usei no programa ""uso compassivo"". inibidores tirocinio quinase., Positivo: Baixa
manter resposta, em caso de ser por evento No momento tenho 2 pacientes com indicagdo de toxicidade e, obviamente, a manutengdo de
adverso grave), pois € um medicamento que Asciminibe e que estdo buscando acesso judicialmente, resposta molecular. O tratamento a longo
tem excelente resposta pelos estudos clinicos,  uma delas jovem, que teve eventos graves com Imainibe  prazo é necessario para melhor avaliagdo, mas
com baixa toxicidade e os pacientes podem se e Nilotinibe (pericardite) e que esta perdendo resposta pode ser muito importante para pacientes com
manter ativos e produtivos. Hoje LMC é uma molecular por estar sem tratamento adequado.", Positivo insuficiéncia renal em uso de Imatinibe a longo
doenga cronica com excelente prognostico e e facilidades: Baixa toxicidade e adesdo muito boa...além, prazo, pois Nilotinibe e Dasatinibe pioram tal
sobreviva a longo prazo, tal possibilidade deve  claro, da resposta molecular que é o objetivo maior., situagdo. Outro fator é em idosos, que
ser oferecida e evitar transplante de medula Negativo e dificuldades: Ndo manteve resposta por longo necessitam de tratamento gastrico, onde nos
Ossea, que traz alta mérbidade e mortalidade.  tempo em paciente com mutagdo T315l...mas, mesmo demais inibidores o uso concomitante pode
assim, a resposta foi por mais de 2 anos e com o paciente induzir perda de resposta molecular. ,
mantendo suas atividades laborativas. Negativo: Os outros inibidores tirocinio quinase
(Nilotinibe, Dasatinibe e Ponatinibe) a longo
prazo causam toxicidades graves:
cardiotoxicidade, doenga arterial, derrame
pleural e colite. Todos sdo de extrema
importancia para os momentos apropriados.
Entretanto, havendo resisténcia/refratariedade
ou toxicidade grave, outro medicamento
precisa estar disponivel e o Asciminibe
demonstrou ser eficaz nos estudos.
Profissional de 12- Eu.ach~o que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 32- Sim, Qual: Imatinibe, Da.satinibe. , Positivo: 42 _ N30 a_ N3o
saude A medicagdo apresenta boas respostas em Boa resposta, levando o paciente a ter boa
pacientes com falta de resposta as terapias de qualidade de vida. , Negativo: Ndo tive.
28/10/2025 primeira linha. Estando indicado para evitar
progressdo da doenga.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 32- Sim, Quz?lI: "Gliv.ec., Positivo: imatinibe. ", 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida As pessoas que fazem o tratamento para LMC Negativo: Glivec (original): melhor resposta
3 merecem ter acesso a uma tecnologia com poucos efeitos colaterais. , Imatinibe
de alguem OMa  iternativa que permite melhores respostas e (genérico): diminuiu um pouco a resposta e
condigdo de resultados. teve muitos efeitos colaterais.
satde
28/10/2025
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Sim, Qual: Outros inibidores de tirosina quinase , 2-Sim, Qual: Transplante de Medula, a_N3o 2. N3o

saude

28/10/2025

Os inibidores de tirosina quinase representam
um importante avango no tratamento da
Leucemia Mieloide Cronica PH positivo . Os
pacientes tém maiores chances de controle da
doenca e de qualidade de vida .

Positivo e facilidades: Os inibidores de tirosina quinase
proporcionam maior controle da LMC Ph + em fase
crbnica ., Negativo e dificuldades: Raramente citopenias .

Positivo: O TMO pode ser uma opgao
terapéutica para LMC Ph+ refratdria a
inibidores de tirosina quinase ., Negativo: Pode
ter maiores complicagdes clinicas e infecciosas.
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Interessado no
tema

28/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Temos um amigo na familia que tem LMC e faz
tratamento pelo SUS ha mais de 15 anos. Ele
precisou desse medicamento porque sua
doenga voltou quando usava o dasatinibe. A
familia entrou com agdo pedindo ponatinibe e
apos conseguir tera que parar porque ndo esta
conseguindo tomar por problemas no figado. A
médica disse que asciminibe seria a melhor
opgdo para ele. Por enquanto estdo usando
dose menor do ponatinibe dia sim dia ndo

Profissional de
saude

28/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporagdo do asciminibe no SUS
representa um avango importante para
pacientes com leucemia mieloide crénica que
ja receberam dois ou mais ITQs e apresentam
resisténcia ou intolerancia as terapias
disponiveis. Trata-se de uma opgao eficaz e
bem tolerada, com perfil de seguranga
favorédvel e mecanismo de agdo diferenciado,
que pode atender uma populagdo atualmente
com poucas alternativas terapéuticas. Sua
disponibilizagdo pelo SUS ampliaria o acesso a
um tratamento capaz de melhorar desfechos
clinicos e qualidade de vida desses pacientes

Pessoa com a
condigdo de
saude

28/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Um importante avango para pacientes com

LMC ph+ com ma resposta ao tratamento atual.

Profissional de
saude

28/10/2025

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou favoravel a incorporagdo do asciminibe
porque vejo, na pratica clinica, o quanto é
desafiador manejar pacientes com LMC Ph+
que ja utilizaram dois ou mais inibidores de
tirosina quinase. Muitas vezes, essas pessoas
ficam sem alternativas eficazes ou com opgSes
limitadas por toxicidades cumulativas. O
asciminibe representa uma terapia inovadora,
com novo mecanismo de ag¢do e perfil de
seguranc¢a mais favordvel, podendo oferecer
controle da doenga com melhor tolerabilidade.
Acredito que sua incorporagdo ao SUS trara um
impacto real na qualidade de vida e no
progndstico desses pacientes.

2- Sim, Qual: Tenho uma paciente em uso como terceira
linha com boa tolerabilidade e resposta clinica., Positivo e
facilidades: boa tolerabilidade, resposta hematoldgica e
melhora na qualidade de vida da paciente. O asciminibe
tem se mostrado uma opgdo eficaz e segura,
especialmente em pacientes previamente expostos a
outros ITKs, com menor incidéncia de efeitos adversos e
adesdo facilitada ao tratamento., Negativo e dificuldades:
ndo observei efeitos adversos significativos ou limitagbes
relevantes até o momento.

32 -Sim, Qual: Sim, ja tive experiéncia com o 42 - N3o
ponatinibe,, Positivo: O ponatinibe demonstrou
boa eficacia em pacientes com resisténcia a
outros inibidores de tirosina quinase,
principalmente em casos com mutagdes T315I.
, Negativo: O principal aspecto negativo que
observei com o ponatinibe foi a toxicidade
hematoldgica, com episddios de citopenias que
exigiram monitoramento laboratorial mais
préximo e, em alguns casos, ajustes de dose.
Fora isso, o tratamento manteve boa eficacia
clinica.

Profissional de
saude

28/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Pacientes em falha com 2 ITK, ndo temos mais
opgbes , ainda mais se tiver alguma mutagdo
no gene ABL.

22 - Sim, Qual: Uso do Asciminibe, Positivo e facilidades:
Boa reposta hematoldgica , citogenética e molecular.,
Negativo e dificuldades: Custo alto

32 - Sim, Qual: Imatibine, nilotinibe e 42
dasatinibe, Positivo: Resposta hematoldgica

inicial , Negativo: Efeitos colaterais e perda da
resposta molecular
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Gostaria que os pacientes pudessem ter mais
de aleud opgbes de remédio para tratamento.
e alguém com a
condigdo de
salde
29/10/2025
IRieressds [e 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_Nio a_ N3o
tema Saude
29/10/2025
Pessoa com a 1’a - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32.- 2 _ N3o 2 _N3o
condicio de E necessario que toda a populagdo tenha
1d ¢ acesso a todas as formas de tratamento,
saude podendo evitar assim a evolugdo da doenga.
29/10/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Alta 32 - Sim, Qual: TKIs de primeira e segunda 42 - N3o 52 N3o
saude Pacientes com leucemia mieloide cronica que eficacia e poucos efeitos adversos, Negativo e geracdo , Positivo: Facil acesso, eficazes,
respondem a TKI até segunda geragdo dificuldades: Dificuldade de fornecimento e necessidade  Negativo: Efeitos adversos
29/10/2025 possuem prognoéstico semelhante a populagdo  de judicializacdo no SUS
como um todo, entretanto os ndo
respondedores possuem alta chance de
progressdo para LMA, 6bito, além de elevado
custo em saude. Asciminibe entra como
alternativa altamente eficaz necesses casos,
aumentando sobrevida e qualidade de vida dos
paciente afetados.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Importante para os pacientes que ndo estdo
de alaug obtendo respostas com outros medicamentos.
e alguém com a
condigdo de
salde
29/10/2025
Praiesional] ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Resposta 32 - Sim, Qual: Imatinibe, dasatinibe e a_N3o a_ N3o

saude

29/10/2025

Importante terapia para pacientes refratarios
as terapias disponiveis. Visto que se trata de
uma doenga cronica, com terapias que podem
promover qualidade de vida e aumento de
sobrevida global.

nilotinibe, Positivo: Resposta completa em
alguns pacientes, Negativo: Alguns efeitos
coletarais associados a algumas drogas

completa da doenga, Negativo e dificuldades: Nenhum
até o momento
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Profissional de
saude

29/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A medicagdo vai atender uma demanda ndo
atendida de pacientes sem resposta a duas
linhas de terapia no Sus

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, Qual: Aconpanhamos em nosso servigo paciente
com uso da medicagdo e boa resposta e tolerancia,
Positivo e facilidades: Exclusdo de necessidade de TMO,
Menor toxicidade em relagdo a medicagdo 3 linha para
mesma doenga. , Negativo e dificuldades: Custo

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe,
Dasatinibe, Ponatinibe, Positivo: Retorno de
qualidade de vida do paciente, com
normalizagdo de exames, com mesmo padrdo
da populagdo geral, fazendo com que paciente
seja capaz de retomar sua vida e atividades
diarias, Negativo: Toxicidade- efeitos colaterais
como pancreatite, caimbras, enjoos

economicos:

Profissional de
saude

30/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Pacientes jovens acabam morrendo por falta
de medicamento para tratar leucemia que ndo
responde aos outros tratamentos e podem
sobreviver por muitos anos se em resposta
com uso de Asciminibe.

32 - Sim, Qual: Imatinine, Dasatinibe,
Nilotinibe, Positivo: Paciente também entra em
resposta de leucemia com elas, mas alguns ndo
€ morrem por isso..., Negativo: Efeitos
colaterais, leucemia resistente a esses
remédios

Profissional de
saude

30/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Droga para tratamento de LMC com 6timas
respostas e boa tolerabilidade

22 - Sim, Qual: Asciminibe , Positivo e facilidades: Dos
inibidores atualmente no mercado para LMC ele é o tnico
com mecanismo de agdo diferenciado trazendo
especificidade ao tratamento obtendo uma melhor
tolerabilidade com menos efeitos adversos,
extremamente seguro em todas as linhas para os paciente
com perfil de doenca cardiovascular, Negativo e
dificuldades: Nenhum

32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe, Dasatinibe
, Bozutinibe, Positivo: Boa resposta, Negativo:
Eventos adversos graves ou falta de eficacia

42 - Atingimento de resposta
molecular maior como
endpoint primario em 24
semanas em pacientes
previamente expostos com
até 5 linhas anteriores

Pessoa com a
condigdo de
saude

30/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Noés pacientes de LMC precisamos ter a maior
gama de medicamentos possivel, pois de uma
hora para outra o medicamento que usamos
pode perder o seu efeito.

22 - Ndo

32 - Sim, Qual: Imatinibe e dasatinibe , Positivo:
Com o imatinibe eu ndo tive resposta
molecular e tive muitos efeitos colaterais. Com
o dasatinibe consegui RM3 com poucos efeitos
colaterais., Negativo: Imatinibe sem resposta
molecular.
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Profissional de
saude

30/10/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O paciente com leucemia mieldide crénica
apresenta em sua jornada diversos desafios,
desde a descoberta da doenga, que é
carregada de estigmas sociais, ao tratamento.
Apesar do aumento da expectativa de vida do
paciente com LMC, os medicamentos que
atualmente sdo disponibilizados no sistema
publico de saude levam a uma queda
importante da qualidade de vida devido
eventos adversos. Com isto, o individuo que
poderia ter uma vida relativamente normal e
ser produtivo, torna-se incapaz. , A medicina
apresentou uma enorme evolugdo nos ultimos
anos, com o desenvolvimento de novos meios
diagndsticos e tratamentos. O transplante de
medula dssea leva o paciente ao extremo,
sendo desde a busca por doador compativel, o
tratamento pré transplante
(condicionamento), o transplante em si e o pds
transplante dependentes de internagdo de
longo prazo, com aumento de chances de
desenvolvimento de comorbidades graves,
aumentando os custos diretos e indiretos de
todo um tratamento e reduzindo a expectativa
de vida do individuo. , , Os pacientes podem
ainda desenvolver mutagdes que levam a
perda de resposta ao inibidores de tirosina
quinase de primeira e segunda linhas, sendo
necessario que outras medicagdes sejam
disponibilizadas para garantir a eficacia. Estas,
atualmente, agem no mesmo local que as de 1
e 2 linhas, podendo néo ter eficacia. , , Das
opgdes disponiveis no mercado atualmente,
asciminibe apresenta uma resposta melhor,
mais rapida e com menos eventos adversos,
por conta do mecanismo de agdo altamente
especifico, podendo levar o paciente, mesmo
em terceira linha a possibilidade de resposta
prolongada e suspensao do tratamento. , ,
Atualmente, a barreira atual que impede o uso
de asciminibe é o acesso no servigo publico, e
ndo eficdcia ou seguranga, trazendo a tona
uma necessidade ndo atendida.

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

423 - "Atallah, E., et al. 52-Ndo
Matching-adjusted indirect
comparison of asciminib
versus other treatments in
chronic-phase chronic
myeloid leukemia after failure
of two prior tyrosine kinase
inhibitors. J Cancer Res Clin
Oncol 149, 6247-62 (2023). ,
, Rea, Delphine, et al. ""A
phase 3, open-label,
randomized study of
asciminib, a STAMP inhibitor,
vs bosutinib in CML after 2 or
more prior TKIs."" Blood, The
Journal of the American
Society of Hematology 138.21
(2021): 2031-41.,, Hochhaus,
Andreas, et al. ""Asciminib vs
bosutinib in chronic-phase
chronic myeloid leukemia
previously treated with at
least two tyrosine kinase
inhibitors: longer-term follow-
up of ASCEMBL."" Leukemia
37.3(2023): 617-26.,,
Atallah, E., Mauro, M.J.,
Hochhaus, A. et al. Matching-
adjusted indirect comparison
of asciminib versus other
treatments in chronic-phase
chronic myeloid leukemia
after failure of two prior
tyrosine kinase inhibitors. J
Cancer Res Clin Oncol 149,
6247-6262 (2023).
https://doi.org/10.1007/s004
32-022-04562-5, , Rea,
Delphine, et al. ""A phase 3,
open-label, randomized study
of asciminib, a STAMP
inhibitor, vs bosutinib in CML
after 2 or more prior TKls.""
Blood, The Journal of the
American Society of
Hematology 138.21 (2021):
2031-2041.,, Hochhaus,
Andreas, et al. ""Asciminib vs
bosutinib in chronic-phase
chronic myeloid leukemia
previously treated with at
least two tyrosine kinase
inhibitors: longer-term follow-
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up of ASCEMBL."" Leukemia
37.3(2023): 617-626., ,
Mauro, Michael J,, et al.
""Asciminib remained
superior vs bosutinib in late-
line CML-CP after nearly 4
years of follow-up in
ASCEMBL."" Blood Advances
9.16 (2025): 4248-4259., , Os
artigos acima demonstraram
que Asciminibe foi mais eficaz
que bosutinibe e é seguro a
longo prazo para pacientes
em 3L., Mauro, Michael J., et
al. ""Asciminib remained
superior vs bosutinib in late-
line CML-CP after nearly 4
years of follow-up in
ASCEMBL."" Blood Advances
9.16 (2025): 4248-4259."

2a.

Profissional de 12- Eu.acho que dE\{e s.e!' ianerorada no SUS, 42 - N3o 52_ N3o
satude O medicamento Asciminibeeimoortantepara
ampliar o acesso a tratamentos inovadores
30/10/2025 para pacientes com LMC, considerando os altos
indices de mortalidade de pacientes no Para.
Trabalho como coordenadora de atengdo
oncoldgica da Secretaria estadual de saude
publica do Pard e acompanho os dados de
incidéncia e mortalidade por cancer no Para.
Pessoa que 1g - Eu achoqu.Je deve ser incorp(.)rad~a no .SUS, 2.- Ndo 39.- Sim, Qual: Imatinibe 400 mb, .Posit'ivo: 42 - N3o 52 N3o
. . E importantissimo que essa medicagdo seja Primeira linha de tratamento, muito eficaz mas
convive ou cuida | . ) L . ~ . .
3 incluida no SUS para garantir o direito a acesso para muitas pessoas, ndo faz efeito., Negativo:
de al.gu~em €OMa  4e outras linhas de tratamento, uma vez que o Colaterais.
condicdo de SUS tem a obrigac3o de fornecer a populagao.
salde
30/10/2025
Profissional de a. Eu.acho que deve ser incorporada n9 Sus, 2. Sim, Qual: Asci.rninib,.P.ositivo e facili.dades: Boa t.axa 9 - Sim, Ql.,la.|! Demais inibidqres de tirosina 42 - N3o 2. N3o
saude Droga importante no tratamento de pacientes  de resposta, Negativo e dificuldades: Efeitos colaterais kinase, Positivo: Fundamentais no tratamento
refratdrios a 2 classes de TKIs previos, evitando manejaveis da LMC, Negativo: Doenga pode gerar
31/10/2025 transplante alogenico de medula ossea. resistencia em pequena parcela da populagdo
Profissionallie 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo e facilidades: Boa 32 - Sim, Qual: Outros TKIs, Positivo: Eficdcia 42 - N3o a_Nio

saude

03/11/2025

Medicagdo de extrema importéncia para
tratamento de LMC com mutag@es de
resisténcia ao outros inibidores de tirosina
kinase

resposta ao medicamento, Negativo e dificuldades:
Possiveis efeitos adversos

boa e efeitos adversos similares, Negativo:

Efeitos adversos
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Profissional de
saude

03/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Tendo em vista a necessidade de atender
pacientes com resisténcia aos demais TKls ou
mesmo aqueles com intoleradncia (por efeitos
adversos graves), pacientes selecionados
necessitam desta medicagdo. Os custos de
todo processo de TCTH alogénico, recurso que
se utiliza na auséncia da medicagdo em
pacientes que ndo resposndem aos TKIs
disponiveis no SUS, e a morbi-mortalidade
associada comparados ao uso de uma
medicacgdo via oral e com menores efeitos
colaterais é uma clara justificativa a sua
incorporagdo. Deve-se garantir a fiscalizagdo de
sua adequada prescri¢do, nas indicagdes
citadas, para controle de gastos

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo e facilidades:
Poucos efeitos adversos, alta eficdcia, Negativo e
dificuldades: Alto custo. Se justifica ao comprovar
resisténcia aos TKls de 1° e 2° geragdo

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Dasatinibe, imatinibe, nilotinibe,
Positivo: Boa eficdcia, quando ndo hd mutagdes
especificas que causam resisténcia , Negativo:
Maiores colaterais e ndo respondem em casos
de mutag@es especificas

economicos:

Interessado no
tema

03/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E importante que o paciente tenha acesso a
mais medicamentos a fim de expandir a
esperanga (tanto para si como para os
familiares) de qualidade de vida.

Profissional de
saude

03/11/2025

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Absolutamente necessario o avango
terapéutico

2 - Sim, Qual: Myleran, Radioterapia esplénica,
STI571 (Imatinib), etc, Positivo: Tratamento
ambulatorial e de maior adesdo, Negativo:
Demora na disponibilizagdo para SUS

Profissional de
saude

03/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
"Sou médico hematologista em um dos
maiores centros de tratamento oncolégico de
Minas Gerais. Trato mais de 20 pacientes com
Leucemia mieloide crénica. Hd uma grande
necessidade ndo atendida para pacientes com
LMC que falharam ou foram resistentes a 2
linhas prévias de tratamento., O Asciminibe é
um medicamento eficaz, seguro, indicado para
pacientes a partir da terceira linha de
tratamento. Recomendo fortemente que o
mesmo seja incorporado no SUS. Sera um
grande avango no tratamento de tal doenga no
ambito do SUS. Reforgo que trata-se de uma
necessidade até entdo NAO ATENDIDA no
SUS., , Att

22 -, Marconi Martins Dutra, médico hematologista no
Hospital do Cancer de Divinopolis- MG"

32 - eficacia comprovada em estudo

2 - Eficazes, mas 2 - Nido
infelizmente ndo suprem a
necessidade de pacientes que
falharam a 2 linhas de
tratamento.

Profissional de
saude

03/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
InUmeros pacientes no sus irdo se beneficiar da
incorporagdo desta droga no servigo publico,
uma vez que pacientes com LMC que ndo
respondem a duas linhas de ITK no sus ndo tem
mais opgdes terapéuticas disponiveis.

22 - Sim, Qual: Uso do Asciminibe, Positivo e facilidades:
Resposta molecular com ganho de sobrevida em paciente
com LMC apds perda de resposta a 2 ITKs prévios. ,
Negativo e dificuldades: Mialgia como efeito colateral,

32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe, Dasatinibe
, Positivo: Resposta clinica em paciente com
Imc, Negativo: Cardiopatia e derrame pleural

42 - Nao 2-Nao
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Resposta acima. , Positivo: 42 - N3o 52 N3o
FeE Trata-se de medicagdo eficaz e segura para o Resposta acima. , Negativo: Resposta acima.

tratamento de pacientes com LMC refratarios a
03/11/2025 2 linhas de inibidores de tirosina quinase. Isso

contribuird para o controle da doenga,

evitando a progressdo para a fase blastica, o

que traria altos custos para o governo e levaria

ao dbito do paciente.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe em terceira linha, Positivo e 32 - Sim, Qual: Ponatinibe, Positivo: Alta taxa 42 - N3o 2 _Nio
saude O asciminib é unico TKI aprovado com estudo  facilidades: Altas taxas de resposta e boa tolerancia, sem  de resposta, mas baixa tolerancia por efeitos

de fase 3 demonstrando superioridade em descontinuidade por evento adverso., Negativo e adversos. , Negativo: baixa tolerancia por
03/11/2025 relagdo a uma TKI de segunda linha na LMC dificuldades: Custo elevado. efeitos adversos.

R/R. Além disso, em estudos agrupados MAIC

em comparagdo com o ponatinibe, demonstra

melhor tolerdncia, se refletindo em melhor

resposta nos pacientes em uso., A terceira

linha de tratamento ainda é uma necessidade

ndo atendida no SUS, uma vez que ndo temos

alternativas nesse cenario.
Erafissienclie 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Sim, Qual: Eu ja tive a experiéncia de ter uma 2 - Sim, Qual: J4 tive experiéncia com as 42 - N3o 52_ N3o
e Hoje o sus conta com apenas 2 linhas de paciente em uso de asceminibe apds toxicidade medular  demais drogas atribuidas a segunda linha e

cuidado para pacientes com Leucemia Mieloide grave por outra droga atribuida a segunda linha. A possuo um paciente em uso de outra droga em
03/11/2025 Cronica. Entidade que afeta sobretudo a paciente possui resposta hematoldgica, mas sobretudo detrimento de mutagdo do dominio ABL. ,

populagdo com mediana de idade de 67 anos e melhora clinica de sintomas constitucionais., Positivo e Positivo: Resposta Hematoldgica e resposta

que com o envelhecimento tem agregado facilidades: Melhora clinica e resposta hematoldgica ja no  molecular na maioria dos pacientes., Negativo:

ainda comorbidades. O que muitas vezes primeiro més de uso. , Negativo e dificuldades: Ainda ndo Toxicidade cardiaca sobretudo. Com

culmina em toxicidades com as terapias ja vivenciei nenhum aspecto negativo. descontrole pressorico. Risco de serosites,

disponiveis. doenga arterial coronariana.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminib em estudo clinico, Positivo e 32 - Sim, Qual: Ponatinibe, Positivo: Eficaz, 2 _N3o 2 _N3o
satde Sou médica hematologista que atua em 2 facilidades: Perfil de seguranga, Eficécica, Posologia, Negativo: Evento cardiovascular grave em

grandes hospitais publicos e atendo pacientes  Negativo e dificuldades: custo paciente jovem - infarto
03/11/2025 com Imc., E extremamente importante termos

opgoes terapeuticas eficazes e seguras,

especialmente em 3 linha., O Asciminib é uma

droga com excelente perfil de seguranga ecom

bons resultados de eficacia para amplo grupo

de pacientes especialmente pctes com doengas

cardiovasculares que podem ter maleficios

com ponatinib ou nilotinib
Erofissionallie 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Tive apenas com itk(s) de primeira e 32 - Sim, Qual: Imatinibe , dasatinime , 42 - N3o a_Nio
satde Medicagdo necessdria para estes pacientes no  segunda linha, Positivo e facilidades: Boa resposta ponatinibe , Positivo: Muitos respondem a ibtk

SUS quando ndo tem resposta molecular molecular na maioria dos pacientes , Negativo e de primeira ou segunda linha , Negativo: Nem
03/11/2025 profunda com outros itk(s) ou por efeitos dificuldades: Ndo todos pacientes com resposta molecular

colaterais profunda + efeitos colaterais
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a - N3o 2_ N3o

tema

03/11/2025

Acho muito necessario
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: ASCIMINIBE UTILIZAPO PELOS PACIENTES., 32 -Sim, Qual: IMATINIBE, DASATINIBE E 42 - N3o 52 N3o
ik DE TODOS OS INIBIDORES DE TIROSINA Positivo e facilidades: NlAIOR ADESAO AO TRATAMENTO  NILOTINIBE UTILIZADOS PELOS PACIENTES.,
QUINASE QUE EXISTEM HOJE NO MERCADO, POR CONTA DA REDUGCAO DE EVENTOS ADVERSOS, Positivo: ALGUNS PACIENTES INICIAM COM
03/11/2025 APENAS O ASCIMINIBE POSSUI UM MAIOR QUALIDADE DE VIDA DOS PACIENTES EM USO DO RESPOSTA CITOGENETICA E MOLECULAR AO
MECANISMO DE ACAO DIFERENCIADO E ISSO MEDICAMENTO, Negativo e dificuldades: NSA LONGO DO TEMPO DE TRATAMENTO.,
TRAZ UMA MAIOR EFETIVIDADE CLINICA DE Negativo: ALGUNS PACIENTES APRESENTAM
RESPOSTA E REDUCAO DRASTICA NOS INTOLERANCIA, POR CONTA DA GRANDE
EVENTOS ADVERSOS, CORROBORANDO PARA QUANTIDADE DE EVENTOS ADVERSOS -
UMA MAIOR ADESAO A TERAPIA ORAL E PRINCIPALMENTE DO DASATINIBE E
RESPOSTA PROFUNDA AO TRATAMENTO. NILOTINIBE E ALGUNS PERDEM RESPOSTA POR
RESISTENCIA E FICAM SEM OPGAO
TERAPEUTICA SEGURA PARA A TERCEIRA
LINHA DE TRATAMENTO.
Profissional de 191—. EI:J acho que f:leve serincorporada no SUS,  22-Sim, anl.: Asciminipe., Positivo e facilidaqes: A 3? - Slm Qual: !matiniNbe, dasatinibe e 2 _N3o 2 _N3o
satde Ha inimeros pacientes no SUS que apresentam grande maioria dos pacientes com LMC que sdo nilotinibe., Positivo: Sdo excelentes
LMC refrataria aos TKls de primeira e segunda  refratarios aos TKls de primeira e segunda geragdo medicagBes. Imatinibe apresenta altas taxas de
03/11/2025 geragdo que acabam sendo paliados devido apresentam excelentes respostas ao asciminibe, evitando resposta em primeira linha, dasatinibe ou
falta de acesso as novas medicagdes. internagdes frequentes, infartos esplénicos, crises nilotinibe também sdo boas para os pacientes
blasticas, fazendo redugdo de custos para a unido., refratarios a primeira droga citada, porém
Negativo e dificuldades: Nesse momento, nenhum ponto  quando ndo hd respostas com essas drogas,
negativo para relatar. ficamos sem nenhuma disponibilidade para os
pacientes do SUS., Negativo: Na falta de
resposta a essas medicagdes ou quando os
efeitos colaterais sdo intolerados, ficamos sem
nenhuma medicag¢do disponivel para tratar os
pacientes.
Profissionallie 12 - Eu acho q.ug deve. serincorporada no SUS,  22- 32- 2 _N3o 2 _N3o
satde Droga com atividade importante e
Comprovada nos pacientes portadores de LmC
04/11/2025 refratdrios ao tratamento atualmente
disponivel no SUS
Profissional de 12 - Eu acho que deve.ser incorporada no SUS, 22 - §im, Qual: Nao tivg experiencig. ) PosiFivo e 32- Si.m., Qual: Imatinibe, nilotinibe e ‘ 42 - N3o 52 N3o
saude Eu acho que deve ser incorporada no SUS facilidades: Menos efeitos colaterais e maior dasatinibe para tratamento de leucemia
especialmente para pacientes refratérios/ndo tolerabilidade. , Negativo e dificuldades: Principalmente mieloide cronica. , Positivo: Resposta
04/11/2025 respondedores &s terapias de primeira e dificuldade de acesso ao medicamento. hematoldgica, molecular e citogenética. ,
segunda geragdo. Negativo: Efeitos colaterais, principalmente
aumento do risco cardiovascular.
Praifesional] ¢l 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_Nio 52_ N3o

saude

04/11/2025

No SUS em paciente com LMC e progressao
apos inibidor de segunda linha, ndo existe
terapia disponivel para os pacientes, apenas o
transplante de medula 6ssea que tem uma
morbimortalidade consideravel, além de
necessitar do doador e de leitos disponiveis,
um grande problema atual no Brasil.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de " Eu ache o S 32 . Sim, anl:. Qs demais anbidores d.e .tirosino 42 - N3o - Nio
saude Na indicagdo apresentada na consulta publica quinase ( nilotinibe, dasatinibe, bosutinibe),
seria a oportunidade perfeita de oferecer um Positivo: Ndo controlam tdo bem como o
04/11/2025 tratamento adequado, eficaz e efetivo Asciminibe , Negativo: Ndo controlam tdo bem
como o Asciminibe
Preesiongl dle 12-Eu ajcho que deve se.r incorporada no SUS, 22- ja utillizo a medic.ajgét? 'em minha'prética.clinica e 32.- A’Fé 0 momento, ndo tive aspectos 42 - N3o - Nio
saude "Sou médica hematologista, coordeno um tenho pacientes que ja utilizaram mais de 2 linhas e negativos.
ambulatério com mais de 150 pacientes somente atingiram a remissdao com o Asciminibe. O que
04/11/2025 portadores de LMC. Essa trata-se de uma mais impacta a favor da NECESSIDADE de incorporagdo da
doenga maligna, que quando tratada medicagdo é que ela vai ser principalmente utilizada em
adequadamente com os medicamentos ITKs dd um perfil de paciente que hoje ainda ndo tém sua
ao paciente uma sobrevida semelhante a necessidade terapéutica atendida no SUS, que sdo os
populagdo em geral. O Asciminibe pertence a pacientes refratarios a 2 linhas prévias, essencialmente
classe dos ITKs com mecanismo diferenciado que tém concomitancia a um perfil de risco cardiovascular
dos demais disponiveis. Os ensaios clinicos alto, que teriam mais riscos em utilizar outras terapias.
mostram eficdcia e seguranga com robustez, Hoje estes pacientes teriam que ser submetidos a TMO,
atingindo repostas moleculares profundas e um procedimento de altissimo risco, cheio de efeitos
manutencgdo de resposta em grupos de colaterais severos a curto e longo prazo, cuja mortalidade
pacientes que apresentaram resisténcia e/ou gira em torno de 50%. A ndo incorporagdo do Asciminibe
intolerancia a 2 ou mais linhas anteriores. Os abriria mais um abismo no desalinhamento regulatério
estudos de vida real mostraram que possui entre setor publico-privado, gerando distorgdes de
muito boa tolerancia (melhor perfil equidade, pois enquanto de um lado um mesmo perfil
toxicoldgico que os demais), o que impacta em paciente que fosse intolerante ou resistente a duas ou
custo-efetividade quando falamos de terapias mais linhas prévias de tratamento, seria submetido a um
de uso a longo prazo. Eu teria muitos transplante (no setor publico) e do outro a apenas uma
argumentos para falar sobre eficdcia da troca de medicagdono setor privado), com menos riscos.
medicagdo Voto a favor da incorporagdo”, Qual: Sim, Positivo e
facilidades: Tenho experiéncia com o uso de Asciminibe
em 32 linha de tratamento., Negativo e dificuldades:
Atinge resposta molecular profunda rapidamente e
contempla pacientes com resisténcia e/ou intolerancia a 2
ou mais linhas prévias de tratamento.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Imatinibe, dasatinibe e 42 - N3o 2_ Nio

saude

04/11/2025

Com o aumento da sobrevida com o uso dos
inibidores de TK a progressdo da doenga LMC
para formas resistentes aos medicamentos
disponiveis em uso ocorre com mais frequencia
e precisamos ter disponivel no SUS uma
maneira de seguir tratando estes pacientes,
gue em sua maioria vem com excelente
qualidade de vida quando em uso desta classe
de medicamentos.

nilotinibe., Positivo: Qualidade de vida e
controle da doenga., Negativo: Poucos efeitos
colaterais, mas que por vezes nos abrigam a
trocar de medicamento.
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

04/11/2025

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Atualmente, a Conitec realizou a
recomendagdo de incorporagdo de ponatinibe,
mas, este medicamento possui diversas
limitagdes no seu uso, como o seu perfil de
eventos adversos cardiovasculares. Além disso,
o ponatinibe possui um ajuste de dose para a
reducdo desses eventos adversos, o que pode
dificultar a dispensagdo e o planejamento das
apresentagdes a serem compradas pelo
Ministério da Saude. , Asciminibe é um inibidor
de tirosina quinase que possui um novo
mecanismo de ac¢do, diferente dos atuais
produtos atualmente incorporados ao SUS.
Essa diferenca é importante pois concede a
molécula uma maior seletividade e
especificidade. Como resultado dessas
caracteristicas, asciminibe demonstrou ser
superior ao bosutinibe (inibidor de segunda
geragdo) no Unico estudo clinico fase Ill,
randomizado e controlado por tratamento
ativo para essa populagdo. Além de uma
superioridade em alcangar a resposta
molecular maior, asciminibe demonstrou ter
uma menor proporgdo de eventos adversos e
menor descontinuagdo ao tratamento por
eventos adversos.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - Atualmente, a Conitec 52 - Asciminibe
realizou a recomendagdo de  demonstrou estar dentro
incorporagdo de ponatinibe,  do limiar de custo-
mas, este medicamento efetividade e com um
possui diversas limitagdes no  impacto orgamentario
seu uso, como o seu perfil de inferior a outras
eventos adversos recomendacgdes
cardiovasculares. Além disso, realizadas pela Conitec.
o ponatinibe possui um ajuste

de dose para a redugdo

desses eventos adversos, o

que pode dificultar a

dispensagdo e o

planejamento das

apresentagdes a serem

compradas pelo Ministério da

Saude. , Asciminibe é um

inibidor de tirosina quinase

que possui um novo

mecanismo de agao,

diferente dos atuais produtos

atualmente incorporados ao

SUS. Essa diferenga é

importante pois concede a

molécula uma maior

seletividade e especificidade.

Como resultado dessas

caracteristicas, asciminibe

demonstrou ser superior ao

bosutinibe (inibidor de

segunda geragdo) no Unico

estudo clinico fase IlI,

randomizado e controlado

por tratamento ativo para

essa populagdo. Além de uma

superioridade em alcangar a

resposta molecular maior,

asciminibe demonstrou ter

uma menor proporg¢do de

eventos adversos e menor

descontinuagdo ao

tratamento por eventos

adversos.

Interessado no
tema

04/11/2025

12 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho
opinido formada

2

a

2-Nao 2-Nao
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Contribuiu

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

como:

Profissional de
saude

04/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Asciminib ja demonstrou eficdcia superior em
ensaios clinicos para pacientes adultos com
Leucemia Mieloide Crénica (LMC) Ph+ em tase
crbnica, previamente tratados com dois ou
mais inibidores de tirosina quinase (TKIs). Uma
maior taxa de resposta molecular

dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Nilotinibe, Positivo: Bom
controle de doenga , Negativo: Efeitos
colaterais

Profissional de
saude

04/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Ha muitos paciente que se tornam refratarios
as outras medicagBes de mesma classe,
evoluindo com dbito precoce por tratamento
existente que ndo é disponibilizado pelo SUS e
paciente ndo tem acesso. Precisa de aprovagdo
por multiplas mortes evitaveis.

2- Sim, Qual: Outras medicagdes de mesma classe. ,
Positivo e facilidades: Poucos efeitos colaterais na maioria
dos pacientes, promovendo aumento de sobrevida global
com qualidade de vida., Negativo e dificuldades:
Dificuldade de acesso.

2 - Sim, Qual: Hidroxicloroquina, Positivo:
Controle parcial de doenga até inicio de
medicagdo especifica , Negativo: Controle
temporario

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:
42 - N3o 52- N3o
2-Ndo 2-Nado

Profissional de
saude

04/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Trabalho em atendimento SUS para pacientes
com leucemia mieloide crénica. Nitidamente
ha falta de tratamento adequado para
pacientes em terceira linha (que nao
responderam aos outros inibidores) ou que
apresentam intolerancia aos outros inibidores.
Nesses casos, se o paciente tem idade para tal,
a alternativa existente é transplante alogénico
de medula 6ssea, que tem mortalidade
superior aos medicamentos orais. Se o
paciente é mais idoso ou tem comorbidades,
nem esta alternativa temos. O ponatinib tem
perfil de toxicidade pior para essa faixa etaria,
onde muitos ja tem problemas cardiolégicos. O
asciminib vem mostrando em estudos de vida
real perfil de toxicidade baixa.

42 - Estudos de vida real vem 52 - Nao
confirmando o perfil de
eficacia com baixa toxicidade
do asciminibe, configurando
uma valiosa opgdo para os
pacientes que nao
responderam ou foram
intolerantes aos outros
inibidores, impedindo a
morte desses pacientes ou a
necessidade de transplante
de medula éssea., , Real-
World Evaluation of
Treatment Patterns and
Clinical Outcomes among
Patients With Chronic
Myeloid Leukemia in Chronic
Phase Treated With Asciminib
in Clinical Practice in the
United States: Real-world
asciminib treatment
outcomes in CML-CP,
https://doi.org/10.1016/j.cIml
.2024.09.013, , Real-world
toxicity and efficacy of
asciminib in heavily
pretreated patients with
chronic myeloid leukemia,
https://doi.org/10.1007/s121
85-024-03873-2,
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12 - Eu acho quf.-z deve ser incqrp?rada noSUS, 22-Nao 32.- Si.mf Qual: Irr)a?tinibe, dasatinibe, nilotinibe, 42 - N3o 52_ N3o
satde O tratamento vigente no Brasil ja contempla ponatinibe. , Positivo: Boas respostas e boa

medicamentos de primeira e segunda linha, tolerancia. , Negativo: Até 30% dos paciente
04/11/2025 ficando o transplante de medula como opgdo apresenta resposta insatisfatoria ou algum

parapacientes que falham a duas terapias. efeito adverso que requer troca do

Nem todo paciente é fit para transplante, e medicamento.

nem todo paciente tem doador compativel. ,

Em casos de intolerancia aos inibidores de

tirosina-kinase, por ter mecanismo de agdo

diferente (bolso de Miristoil), ha menor chance

de reagdo cruzada em relagdo ao Ponatinibe,

que tem o mesmo sitio de agdo das denmais

drogas ja aprovadas.
Organizacdo da 12-Eu ,ac.ho que devg serincorporada no SUS,  22- 32- a_Nio 2. Nio

. . Tecnoldgico e ontem importante para,

Sociedade Civil . )

agilidade das filas dos sus.
04/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Medicamento , Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: Medicamento de primeira e 42 - N3o 52_ N3o

, Necessitamos de novo medicamento para Rapida resposta hematologia e pouca toxicidade pela segunda geragdo de ITKi, Positivo: Vdo muito

saude ) o - . i h ST

leucemia em terceira linha, e o asciminibe vem  seletividade ., Negativo e dificuldades: Precisamos de bem nas 2 primeiras linhas de tratamento. ,
04/11/2025 com esse proposito. mais tempo para avaliar em vida real com nossos Negativo: Perda de resposta e toxicidade

pacientes no sus.,

Iieressds [e 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 32-Nao a_Nio a_ N3o
tema
04/11/2025
Profissional de 12- Eu-acho que (’:ieve serincorporada no SUS, 22 -Sim, Qual: UmaA paciente.d.e convénNiO estd usandohd 32- Sim,A Qua.l:.Os inibid.o.res da tiros.in.a quinase 4a _ g estudo de fase 3 a_N3o
satde O medicamento é um jcwan‘gol;.)ara oA ‘ alguns meses.‘, P?smvo e fa.C|I|dad§§: Sdo pouccis meses comq o) |mat|n|§e, I’]I|0t!|’1|be e dasatlhlk)Ne. , (ASCEMBL) mostrou eficacia

tratamento da leucemia mieldide cronica para essa avaliagdo. , Negativo e dificuldades: Sdo poucos Positivo: Os pacientes ficam em remissdo superior a terapia de segunda
04/11/2025 quando os tradicionais ja ndo funcionam. A meses para essa avaliagdo. clinica e molecular. , Negativo: Efeitos adversos |inha nos pacientes com LMC

Unica saida seria o transplante de medula como cardiopatias, derrame pleural. em fase cronica, previamente

Ossea, mas com sérios riscos de evolugdo fatal tratados com pelo menos

a curto, médio e longo prazo. , Esta medicagdo dois inibidores da tirosina

ja estd autorizada pela ANS. , quinase.
Interessado no 12-Eu achF) que deve ser i.ncorporada n.o Sus, 2.- Ndo 2-Ndo 2 _N3o a_Nio
tema A tecnologia tem o potencial de revolucionar

ndo apenas como avaliamos, mas também o
04/11/2025 que valorizamos no aprendizado.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_N3o a_ N3o

saude

04/11/2025

Importante nds pacientes refratdrios as
primeiras linhas de tratamento
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Contribuiu
como:

Organizagdo da
Sociedade Civil

04/11/2025

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, ,
O Hospital Ophir Loyola (HOL), localizado em
Belém do Para, é referéncia publica em
Oncologia e Hematologia para toda a Regido
Norte e figura entre os maiores centros de
tratamento de Leucemia Mieloide Crénica
(LMC) do pais., O Servico de Hematologia é
habilitado como Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON) e realiza
acompanhamento integral de pacientes com
LMC em todas as fases da doenga, recebendo
casos de todo o estado e de regides
amazonicas adjacentes.,, Contexto
assistencial, , No cenario atual do Sistema
Unico de Satde, os pacientes com LMC tém
acesso aos inibidores de tirosina quinase de
primeira e segunda geragdo (imatinibe,
dasatinibe e nilotinibe)., Entretanto, ndo ha
disponibilidade no Estado do Pard do
ponatinibe, medicamento atualmente
considerado a Unica opgdo aprovada em
terceira linha, nem acesso regular a testagem
molecular para detec¢do da mutagdo T315I,
fundamental para orientar decisGes
terapéuticas., , Essa lacuna cria uma situagdo
de vulnerabilidade clinica: pacientes que
falham ou sdo intolerantes ao tratamento de
segunda linha permanecem sem alternativa
eficaz, frequentemente evoluindo para
progressdo da doenga ou indicagdo de
cuidados paliativos, especialmente aqueles de
baixa renda que ndo tém condigdes de buscar
tratamento fora do estado., , Em nossa
experiéncia, aproximadamente cinco pacientes
por ano evoluem para esse cenario de auséncia
terapéutica, apesar de manterem bom
desempenho funcional e expectativa de vida
potencialmente longa caso tivessem acesso a
terapias modernas.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2a.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - Fundamentagdo 52 - Nado
cientifica, , O asciminibe
representa uma inovagdo no
tratamento da LMC, sendo o
primeiro inibidor STAMP
(Specifically Targeting the ABL
Myristoyl Pocket). Seu
mecanismo de agdo é distinto
dos ITKs ATP-competitivos,
oferecendo maior
seletividade, eficacia
sustentada e menor
incidéncia de eventos
adversos graves , , O estudo
ASCEMBL, ensaio clinico
randomizado de fase 3,
demonstrou superioridade
significativa do asciminibe em
relagdo ao bosutinibe em
pacientes previamente
tratados com dois ou mais
ITKs, com resposta molecular
maior (RMM) de 25,5% vs.
13,2% na semana 24 e
manutengdo da vantagem em
96 semanas (37,6% vs. 15,8%)
, O perfil de seguranga foi
mais favoravel, com menor
taxa de descontinuagdo e
melhor tolerabilidade., ,
Agéncias internacionais de
avaliagdo de tecnologias em
salde, como NICE (Reino
Unido), PBAC (Australia) e
CADTH (Canada), ja
recomendaram o uso do
asciminibe nesse mesmo
cenario clinico., , A auséncia
de acesso a ponatinibe e a
analise da mutagdo T315I no
Pard deixa pacientes sem
alternativas terapéuticas
eficazes e seguras., A
incorporagdo do asciminibe
ao SUS preenche uma lacuna
critica no tratamento da LMC,
sobretudo em regides onde
ndo ha disponibilidade de
transplante alogénico de
medula éssea — realidade de
todo o Norte do pais., , Todos
os hematologistas do Servigo
de Hematologia do Hospital
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42 Evidéncias clinicas:

Ophir Loyola sdo favoraveis a
incorporagdo do asciminibe,
considerando-o uma
necessidade clinica e
humanitaria., A medicagdo
representa uma alternativa
essencial para pacientes que
permanecem em risco de
progressdo e morte por
auséncia de terapias ativas,
com potencial de restabelecer
o controle da doenga,
melhorar a sobrevida e
preservar a qualidade de
vida., , Além de seu impacto
médico, a incorporagdo do
asciminibe promove equidade
regional, garantindo aos
pacientes amazonidas o
mesmo padrdo de cuidado
disponivel em centros do
Sudeste e Sul do pais.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Profissional de ’ : 2.- Ndo a- Ndo
il Tudo que for pra melhorar da saude publica e
qualidade de vida da populagcdo deve ser
04/11/2025 incorporado no SUS
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Imatinibe e Dasatinibe, Positivo e 32 - Sim, Qual: Imatinibe e Dasatinibe, Positivo: 2 _N3o 2 _N3o
saude Novo mecanismo de agdo nos casos de facilidades: Resposta nos casos de perda de resposta aos  Respostas surpreendentes , Negativo:
resisténcia aos outros inibidores demais - mutagdes principalmente , Negativo e Toxicidade eventual e falta de resposta por
04/11/2025 dificuldades: Nenhum mutagdes
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 -Sim, Qual: Inibidores de primeira e 42 - N3o 52 N3o
e Necessitamos de opgdo de terceira linha para o segunda geragdo, imatinibe, dasatinibe e
tratamento de Leucemia Mieldide CrOnica nilotinibe, Positivo: Sdo medicamentos
04/11/2025 fundamentais para o tratamento da Leucemia
mieldide cronica e aguda com philadelphia
positivo., Negativo: Intolerdncia e toxiticade
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: asciminibe - estou com um paciente 2 - Sim, Qual: imatinibe, dasatinibe, nilotinibe a_N3o a_ N3o

saude

04/11/2025

é um medicamenteo que tem grande potencial
de resolver a resistenica a outras medicagées
utilizadas na LMC, bem como diminuir em
muito as reagdes adversas que outras dorgas
apresentam.

utilizando esta medicagdo. e com 1 sem da troca,
sumiram os sintomas de dor muscular generalizada,
prurido pelo corpo. Este paciente teve doenga cardiaca,
provavelmente pelo uso prévio de outras drogas. ,
Positivo e facilidades: redugdo ou resolugdo dos sintomas
adversos que o paciente apresentava., Negativo e
dificuldades: ainda nenhum

,, Positivo: reducdo da carga tumoral mas,
controle da doenga mas com grande munero
de pacientes que reapareceram o rearranjo
BCR/ABL, Negativo: APRESENTAREM
MUTACAO GENETICA QUE LEVARAM A
RESISTENCIA AO TRATAMENTO PROPOSTO.
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Profissionallde i -‘Néo tenho opinido formada,.Atu§Im§nte, 22 - Ndo 32 - Ndo 42 - No estudo ASCEMBL (fase 52 - Ndo
saude paAae.ntes portac}iores de Leucemia Mieloide I11), 0 asciminibe mostrou
Cronica, em 22 linha de tratamento com maior taxa de resposta
04/11/2025 medicamentos como Nilotinibe ou Dasatinibe, nalEaullEr @ 24 SEREES
ao perderem resposta, ndo tem disponivel o comparado ao bosutinibe em
medicamento de terceira linha como o pacientes
Asciminibe. Ao ter perda de resposta molecular resistentes/intolerantes a
ao tratamento vigente o paciente apresenta autires %S, Tembdm
risco de progressdo para Leucemia Mieloide demonstroulmenor
Aguda com aumento do risco de toxicidade geral e melhor
morbimortalidade. Esse medicamento também tolerabilidade.
tem agdo nos casos de mutagdo do T315i, a
qual atualmente ndo tem tratamento
disponivel no SUS.
Profissional de 12'- Eu acho (jue deve ser incor.pora.da no SUS, 2.- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52_ N3o
saude A incorporagdo dessa tecnologia vai trazer
grande ajuda para os pacientes com essa
04/11/2025 condigdo, entdo deve ser inseridos no SUS
Praifesional ¢l a. E.u a.cho q’ue deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Paciente : 2 - Sim, Qual: Imatinibe - f:l.asse semelhante, Ja 42 _ N30 52_ N3o
R O asciminibe é uma medicacao que pode ser apresentou resposta duradoura, com queda do BCRABL., incorporado pelo SUS, Positivo: Tem boa
usado apos falha de dois inibidores de tirosina  Negativo e dificuldades: Leve queda das plaquetas - resposta inicial, mas como ele é de primeira
04/11/2025 quinase. Atualmente no SUS, quando totalmente manejavel , sem prejudicar o paciente e nem a geracao, ainda tem muitos pacientes que nao
apresenta falha , nao temos outras opcoes , e resposta respondem, Negativo: Alguns pacientes nao
com isso paciente tem chance de evoluir para respondem, por isso precisam trocar para outra
uma leucemia aguda e precisar de transplante. linha como o asciminibe
A incorporacao da medicacao , seria uma
opcao de tratamento para evitar essa
progressao
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada nq SUS, 22-Nao 32-Nao 2 _Nio 2 _N3o
satde Mais uma opgdo de tratamento para pacientes
resistentes as outras terapias medicamentosas
04/11/2025
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Nao 32 - Sim, Qual: Imatinibe , Positivo: Em outros 42 - N3o 52 N3o

condigdo de
saude

04/11/2025

Uma chance a mais para os pacientes de
Leucemia mieloide cronica.

tempos, sem essa medicagdo, o tempo de vida
estimado para um paciente com LMC era de 5
anos. Eu ja teria morrido. Hj, tenho 11 anos de
tratamento e estou bem., Negativo: Acho q
qquer aspecto negativo fica insignificante perto
de poder VIVER
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 5a
Atualmente os pacientes do SUS com LMC que
ja trataram com 2 ou mais TKls e ndo
04/11/2025 responderam, estdo sem uma opgdo

terapéutica disponivel. E uma necessidade nio

atendida que deve ser suprida. A incorporagdo

de Asciminibe para esse publico é urgente e

necessaria para proporcionar mais qualidade

de vida, personalizagdo do tratamento e

respostas rapidas e profundas.

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32.- a_ N3 a
Acredito que o medicamento as iminente deve

ser incorporado pelo SUS para que os pacientes

04/11/2025 com LMC possam ter uma 3° linha de

tratamento disponivel. Muitos pacientes ndo

obtém o controle de sua doenga com as drogas

de 1° e 2° linhas e sem a opgdo do asciminibe

ficam sem um tratamento adequado e eficaz

Interessado no
tema

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Nao 42 - N3o 52_ N3o
Asciminibe é uma medicagdo inovadora que
atua de forma seletiva sobre a proteina
04/11/2025 BCR::ABL1, responsavel pela progressdo da
doenga., Esse € um momento crucial para
ampliar o acesso a terapias mais eficazes e
seguras no tratamento da LMC.

Interessado no
tema
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Contribuiu 0, comentario: 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Outros inibidores de tirosina

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

como: dificuldade, outros efeitos:
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo e facilidades:

Profissional de 42 - "0 estudo pivotal 52 -, O medicamento

Manifesto meu apoio a incorporagdo do Reducdo de eventos adversos e otimizagdo de resposta,  quinase : imatinibe, dasatinibe , nilotinibe e

saude . ASCEMBL, um ensaio clinico  apresentou perfil de
medicamento asciminibe no Sistema Unico de  Negativo e dificuldades: Ndo observei aspectos negativos  ponatinibe, Positivo: Os inibidores de tirosina de fase Ill, comparou o seguranca mais favoravel,
04/11/2025 Saude (SUS), para o tratamento de pacientes quinase modificaram a histdria da leucemia asciminibe ao bosutinibe em  com menor incidéncia de

adultos com leucemia mieloide crénica (LMC)
em fase cronica previamente tratados com dois
ou mais inibidores de tirosina quinase (ITKs).,
Trata-se de doenga com evolugdo
potencialmente grave, cujo tratamento com
ITKs modificiou a histéria da doenga nos
ultimos anos. No entanto, parte dos pacientes
desenvolve resisténcia ou intolerancia a essas
terapias, ficando sem alternativas eficazes
disponiveis no SUS., O asciminibe representa
uma inovagdo terapéutica importante, sendo o
primeiro medicamento da classe dos inibidores
STAMP (Specifically Targeting the ABL
Myristoyl Pocket, sendo seu mecanismo de
acao é diferente dos ITKs convencionais,
permitindo eficacia mesmo em casos
resistentes a outras medicages., Evidéncias do
estudo clinico ASCEMBL (fase Ill)
demonstraram que o asciminibe é
significativamente mais eficaz e melhor
tolerado e com menor incidéncia de eventos
adversos graves comparado ao outro inibidor
de segunda geragdo. , Diante disso, eu como
médica hematologista, que trata diariamente
de pacientes com essa patologia, considero o
asciminibe como opgdo segura, eficaz e
necessaria para pacientes que ja esgotaram as
alternativas terapéuticas disponiveis., Além
disso, a adog¢do do asciminibe traz impacto
positivo para o SUS, uma vez que sua melhor
eficacia e seguranga reduzem custos indiretos
com internagdes, manejo de complicagdes e
troca de tratamentos, o que o torna uma
opgdo com bom custo-efetividade.,

mieloide cronica, permitindo que a doenca
fosse controlada com medicagdes orais, sem a
necessidade de intervengdes que poderiam
induzir morbidade ou até mesmo colocar em
risco a vida dos pacientes. , Negativo: Muitos
dos demais inibidores de tirosina quinase
podem causar efeitos colaterais importantes
que impedem até mesmo que o paciente siga
os utilizando ou perdem a resposta ao
tratamento

pacientes com LMC em fase toxicidade hepatica,
cronica previamente tratados  gastrointestinal e
com pelo menos dois ITKs., , cardiovascular., , "
Os resultados demonstraram

que:, , O asciminibe

apresentou taxa de resposta

molecular maior (MMR) de

25,5%, comparada a 13,2%

com bosutinibe (p -- 0,029)

Pessoa com a

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
NOs pacientes precisamos de ajuda para tratar

Ndo

2 - Sim, Qual: Nilotinibe, Positivo: Consegui
me manter estavel na doenga com alguns

condi¢do de ~ . B

1d ¢ da nossa doenga. E no caso de ndo efeitos colaterais que podem ser contornados.,
saude conseguir.os atingir a resposta molelucar maior Negativo: Os efeitos colaterais, alguns deles,
04/11/2025 e for necessdrio trocar de remédio, merecemos sdo complicados,

a chance de lutar por nossas vidas com mais
esse medicamento.

42 - N3o 2. N3o
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
22 - Sim, Qual: ASciminibe 80mg em uso compassivo em

efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Ponatinibe, que é uma 42

economicos:

Profissional de S . o . i ) 2-Ndo 52 - Ndo
saude Sou médica em uma grande centro de paciente com LMC apds infarto cardiaco e perda de excelente droga, mas com um eprfilde toxidade
tratamento oncologico e 90 a 95% dos resposta hematologica, Positivo e facilidades: Otima hepatico e cardiovascular que o uso a longo
04/11/2025 pacientes possui uma otima respsota com os resposta a nivel molecular e com baixa toxidade, Negativo prazo é bastante desafiador, Positivo: Paciente
inibidores de tirosina quinase disponiveis no e dificuldades: Sem nenhum., respodeu ao tratamento, conseguiu alcangar a
SUS, no entanto esse 5 a1l0% necessitam de resposta hematologica, Negativo: Obstrugdo
uma linha de resgate. Os estudos da drogra, e arterial periferica e hepatotoxidade
0 paciente que temos no servigo, possui uma
excelente resposta molecular com baixissima
toxidade. Uma vez que a Leucemia Mieloide
cronica acomete idosos, ter uma medicagdo
potente com toxidades manejaveis é o que
falta no escolpo de tratamento da LMC no
Brasil
Profissional de 12 -.Eu acho que deve ser incorpor'ada n(~) Ssus, 22 -.Sim, Qual: /-}sciminibe, Positivo e facilidades: Pgucos 39' - S.in'1, Qual:.lr'natinibe, Dasatinibe, 42 - N3o 52_ N3o
saude Pacientes com LMC devem ter mais opgdes de  efeitos colaterais e boa resposta molecular , Negativo e Nilotinibe, Positivo: Bons controles de doenga,
tratamento e o medicamento em questdo tem  dificuldades: Nenhum Negativo: Efeitos colaterais, Pacientes
04/11/2025 poucos efeitos colaterais. refratarios
Praifesional ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Como relatado anteriormente, tenho um 2 - Sim, Qual: Tenho 2 pacientes ainda em uso  4a _ N30 52_ N3o

saude

04/11/2025

Sou médica hematologista e trabalho
exclusivamente no SUS. Sou responsavel pelo
ambulatdrio de leucemia mieléide crénica da
minha instituicdo ha quase 10 anos com mais
de 250 pacientes em tratamento. Vejo que ha
uma demanda de pacientes em que o SUS ndo
contempla o tratamento indicado conforme os
guidelines internacionais e a saude
suplementar. Tenho mais de um paciente com
indicagdo de terapia de terceira linha mas sem
acesso a esses medicamentos. Inclusive hda
pacientes com contra-indicagdo cardioldgica ao
uso do ponatinibe (ainda infelizmente ndo
disponivel em minha instituicdo publica).
Transplante de medula 6ssea alogénico é uma
opgdo, mas que raramente se concretiza,
sendo que a resposta e os desfechos para este
tipo de paciente sdo muito ruins. Tenho um
paciente em uso do asciminibe como
tratamento de uso compassivo ja ha mais de 1
ano com 6tima tolerdncia e resposta. Acredito
que os outros pacientes com indicagdo devem
ter a oportunidade de receber este tratamento
e ndo falecerem de crise blastica. A evolugdo
da doenga ocasiona um alto custo ao sistema e
um sofrimento ao paciente, que na maioria dos
casos evolui ao ébito.

paciente primariamente refratario (nunca respondeu aos
tratamentos - utilizou: imatinibe, dasatinibe, nilotinibe e
ponatinibe) que esta em uso de asciminibe em uso
compassivo hd mais de 1 ano com étima tolerancia e
resposta. Tenho também outro paciente idoso,
cardiopata, com falha a imatinibe, dasatinibe e nilotinibe,
em uso de asciminibe por meio judicial, que esta muito
bem e com 6tima resposta. Tive um paciente que
também como estes, utilizou os 4 inibidores de tirosina
quinase disponivel sem resposta alguma, mas foi
submetido ao transplante de medula dssea alogénico sem
sucesso. Ele faleceu com doenga em atividade durante a
internacdo do transplante. Este paciente faleceu antes da
oportunidade de uso desta medicagdo., Positivo e
facilidades: O medicamento tem 6tima tolerancia (ndo
causa efeitos gastrointestinais e citopenias tanto quanto
os outros), facil uso (comprimidos tomados uma vez ao
dia) e resposta (realmente nos fornece a resposta
molecular maior)., Negativo e dificuldades: O aspecto
negativo é ndo ter acesso a este tratamento. A minha
responsabilidade é informar ao paciente que o
medicamento existe e ele tem a indicagdo do uso mas nao
terd acesso pelo alto custo e ndo disponibilidade no SUS.

de ponatinibe (eles recebem pela instituicdo
em que trabalho) com 6tima resposta. Outros 4
foram refratérios, sendo que 2 faleceram e
outros 2 conseguiram trocar o tratamento.,
Tive apenas um paciente que foi transplantado
sem sucesso., Positivo: Ha a indicacdo de
realizar o tratamento de forma efetiva. Ndo ha
100% de garantia que um tratamento va ser
efetivo, porém é necessario tentar. Cada
paciente é uma vida que vale a pena.,
Negativo: Um dos pacientes que utilizou o
ponatinibe teve toxicidade cardiaca pela qual
teve que suspender a medicagdo. Apds, ele foi
submetido ao transplante de medula dssea
sem sucesso e faleceu.
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O asciminib é um inibidor altamente seletivo
da tirosina quinase, utilizado em pacientes com
leucemia mieldide crénica que apresentaram
resisténcia ou intolerancia a outros inibidores.
Essa seletividade confere maior poténcia e
menor toxicidade, reduzindo o risco de efeitos
adversos, tais como reagdes cardiovasculares e
gastrointestinais. Na populagdo mais idosa,
que frequentemente apresenta comorbidades
relevantes, trata-se de uma droga com melhor
perfil de seguranca.

22 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo e facilidades: Droga
eficaz para o tratamento de uma patologia grave, com
melhor perfil de seguranga. Medicamento oral, que
permite ao paciente realizar o tratamento de forma
ambulatorial. , Negativo e dificuldades: Efeitos colaterais
descritos em bula, mas com perfil de seguranga melhor
em relagdo a outros inibidores.

32 - Sim, Qual: Medicamentos , Positivo:
Eficicia no tratamento de uma parcela de
pacientes. , Negativo: Pior perfil de toxicidade,
N&o eficaz para uma parcela de pacientes que
sdo refratérios

Profissional de
saude

04/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou farmacéutica e acredito que a
incorporagdo do asciminibe (Scemblix®) ao SUS
é fundamental para ampliar o acesso de
pacientes com Leucemia Mieloide Crénica
(LMC) Ph+ em fase cronica, previamente
tratados com dois ou mais inibidores da
tirosina quinase (ITKs)., , O asciminibe é o
primeiro inibidor alostérico do BCR::ABL1, com
mecanismo de ag¢do diferenciado, que permite
superar resisténcias e intolerancias observadas
com os ITKs convencionais. Essa inovagao
terapéutica representa um avanco clinico
importante, especialmente para pacientes que
ja esgotaram as opgdes disponiveis e
permanecem em risco de progressdo da
doencga., , A disponibilidade do asciminibe no
SUS trara beneficios clinicos e econdmicos
relevantes: melhora na resposta molecular
profunda, aumento da sobrevida livre de
progressdo e redugdo de custos indiretos
relacionados a hospitalizagdes, toxicidades e
troca frequente de tratamentos., ,
Considerando o impacto positivo na qualidade
de vida, a seguranga e o perfil de eficacia ja
demonstrados em estudos clinicos, a
incorporagdo do asciminibe é uma medida
ética e necessaria para garantir equidade no
tratamento dos pacientes com LMC no Brasil.

22 - Sim, Qual: Atualmente eu fago pos graduagdo sem
econdmica e satide publica na faculdade de satde publica
da USP, e o tema escolhido para meu trabalho de
conclusdo de curso é sobre pacientes em tratamento de
LMC no SUS., Positivo e facilidades: Asciminibe tem um
mecanismo de a¢do totalmente diferente das demais
tecnologias disponiveis, o que gera maior tolerabilidade
a0 uso nos pacientes, aprofundamento de resposta, e
resultados muito satisfatorios. , Negativo e dificuldades: O
aspecto negativo é que o acesso ainda é muito restrito no
Brasil, especialmente para pacientes do sistema Unico de
satde.

32 - Sim, Qual: Como farmacéutica com
experiéncia em oncologia e onco-hematologia,
ja tive contato com outras terapias utilizadas
no tratamento da Leucemia Mieloide Cronica
(LMC), especialmente os inibidores da tirosina
quinase (ITKs) atualmente disponiveis, como
imatinibe, dasatinibe, nilotinibe, bosutinibe e
ponatinibe., Positivo: "Essas tecnologias
representam avangos importantes no manejo
da LMC, Negativo: | como evitar que o paciente
seja encaminhado para transplante, aumento
da sobrevida global do paciente. "

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - Nao 52 - Ndo

42 - entretanto, muitos 52 - Ndo

pacientes desenvolvem
resisténcia ou intolerancia
apods multiplas linhas de
tratamento, o que limita as
opgoes terapéuticas
disponiveis., Por isso,
reconheco o valor clinico e o
diferencial do asciminibe,
como primeiro inibidor
alostérico do BCR ABL1,
oferecendo uma nova
alternativa eficaz e segura
para pacientes que ja ndo
respondem adequadamente
aos ITKs convencionais., "

Profissional de
saude

04/11/2025

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A medicagdo supre uma necessidade ndo
atendida para pacientes com LMC com
intolerancia ou falha terapéutica com ITKs de
segunda linha, o que reduziria a necessidade
de transplante alogénico de medula nessa
populagdo

2 - Sim, Qual: Imatinibe , Nilotinibe,
Dasatinibe, Transplante de Medula Ossea,
Positivo: Bom controle da doenga em uma boa
parcela dos pacientes, Negativo: Pacientes que
falham as primeiras opg¢0Oes terapéuticas
precisam ser expostos a terapias de alto risco
como TMO por auséncia de outras opgdes
melhores no SUS.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoalcom a 12-Eu acho.que de)/e §er incor;.)orada noSuUS, 22- a. 42 - N3o 52 N3o
L. De extrema importancia que seja incorporado

condi¢do de

3 no sus
saude
05/11/2025
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: JA FIZ USO E TENHO FAMILIARES QUR 32-Sim, Qual: ATENDIMENTO, Positivo: A 42 - N3o 52_ Nio

ACHO QUE DEVE SER INCORPORADA A LISTA TEVE E TEM A EXPERIENCIA, Positivo e facilidades: TECNOLOGIA VEM PARA MELHORAR O

convive ou cuida -y e 5 AMENTO DISPONIBIBIZADO PELO RAPIDEZ NO RESULTADOS , Negativo e dificuldades: PODE ATENDIMENTO, Negativo: DEMORA NA

de a'_g“fm COMa g STEMA UNICO DE SAUDE, SUS. A HAVER FEKI NEWS REALIZAGAO DO PROCEDIMENTO

condigdo de POPULACAO MERECE SER /TER SEUS DIREITOS

saude ATENDIDOS.

05/11/2025

Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: asciminibe, Positivo e facilidades: paciente 32 - Sim, Qual: imatinibe, dasatinibe, 42 - "Hughes TP, et al. 5a_ N3o

e sou médico hematologista e trabalho em de 50 anos com LMC refratéria e intolerante e Imatinibe,  bosutinibe, ponatinibe, nilotinibe, TMO, Asciminib in Chronic Myeloid
ambulatdrio de referencia em hemato- Dasatinibe e Nilotinibe, ao utilizar o asciminibe Positivo: boa parte dos paciente respondem, Leukemia after ABL Kinase

05/11/2025 oncologia - Santa Casa de Porto Alegre, apresentou resposta molecular e assim conseguiu evitar ~ porem uma parcela significativa dos pacientes Inhibitor Therapy. N Engl J
incluindo ambulatorio especializado em ter que ser submetido ao transplante de medula serao refratarios ou intolerantes, pois todos 0s  \jeqd. 2019., — Estudo de
leucemia mieldide crénica - LMC -, com uma alogenico., Negativo e dificuldades: ate o momento outros inibidores tem 0 mesmo mecanismo de fase-1/primeiros dados que
média de 30 atendimentos por semana para nenhuma acao - ligacao no sitio do ATP da tirosina
pacientes com LMC. Na realidade atual, a quinase, enquando o asciminibe tem

demonstraram atividade
antileucémica e perfil de

leucemia mieldide cronica refratdria ou
intolerante a dois ou mais inibidores de
tirosino quinase ainda representa um grande
problema de satde publica. Nesses pacientes,
nao dispomos de opgGes terapéuticas seguras
e efetivas, sendo os pacientes muitas vezes

mecanismo de agao diferente, com diferente
perfil de resposta. , Negativo: diversos casos de
falha e intolerancia , no caso do TMO, alto
morbi mortalidade associada ao procedimento

seguranga em pacientes
previamente tratados
(NCT02081378)., New
England Journal of Medicine, ,
Réa D, et al. ASCEMBL
(CABLO01A2301

encaminhados ao transplante de medula dssea
alogénico, procedimento esse com extrema
alta complexidade, alta morbi-mortalidade e
alto culto. A incorporagdo do asciminibe para
esse perfil de paciente, droga que possui
mecanismo de agao diferenciado em relagao
aos outros inibidores de tirosino quinase (agdo
no bolso mirostoil), fornece alternativa com
boas chances de resposta mesmo nos
pacientes refratarios aos outros inibidores e
com excelete perfil de seguranga. Importante
ressaltar que nesses pacientes respondedores
ao asciminibe, podemos evitar o transplante
alogenico e todas suas complicagoes.
Infelizmente ainda temos pacientes de LMC
que nao respondem as terapias atualmente
disponiveis e que vao ao ébito por falta de
acesso a novas medicagoes.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 32 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo: ., 42 - N3o 52 - N3o
Opcao para pacientes com LMC. Negativo: .

Profissional de
saude

05/11/2025
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Contribuiu
como:

inido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
satde

05/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -
Ajudara muitos pacientes com a Imc

Interessado no
tema

05/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao
A leucemia mieloide crénica (LMC) é uma
doenga grave que, apesar dos avangos no
tratamento com inibidores de tirosina quinase
(ITKs), ainda apresenta desafios importantes.
Muitos pacientes desenvolvem resisténcia ou
intolerancia aos tratamentos disponiveis, o que
limita suas opgBes terapéuticas e compromete
a sobrevida e a qualidade de vida., , O
Asciminibe representa uma inovagdao
significativa no tratamento da LMC. Ele é o
primeiro inibidor do sitio miristoil (STAMP),
com um mecanismo de agdo diferenciado,
capaz de atuar inclusive em casos de
resisténcia a multiplos ITKs. Essa caracteristica
permite controlar a doenga em pacientes que,
até entdo, tinham poucas ou nenhuma
alternativa eficaz., , Além da eficacia
comprovada, o Asciminibe apresenta um perfil
de seguranga favoravel, reduzindo eventos
adversos que frequentemente levam a
descontinuagdo de outros tratamentos. Isso
significa maior adesdo, melhor qualidade de
vida e menos internagdes hospitalares., , A
incorporagdo do Asciminibe ao SUS é essencial
para garantir equidade no acesso a terapias
modernas, proporcionando aos pacientes
brasileiros as mesmas oportunidades de
tratamento ja disponiveis em outros sistemas
de saude internacionais. Trata-se de uma
decisdo que salva vidas, melhora desfechos
clinicos e otimiza o uso dos recursos publicos,
ao evitar complicagdes e custos associados a
progressdo da doenga., , Incorporar o
Asciminibe ao SUS é um passo necessario para
fortalecer a politica de atengdo oncoldgica,
ampliando as opg¢des terapéuticas e
reafirmando o compromisso do sistema
publico com a inovagdo, a equidade e o
cuidado centrado no paciente.

2 - Sim, Qual: AME , Positivo: Melhorar na
qualidade de vida do paciente e aumento da
expectativa de vida, Negativo: Sem aspectos
negativos
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve sAer i.nc?rporada noSUS, 22-Nao 32-Nao 42 - N3o 52 N3o

. . Tudo bem? Essa substancia é importante
convive ou cuida o .
de aleud principalmente para uma classe desfavorecida,

ee gu~em Gl & que ja estd em um grau elevado da LMC. ,

condicdo de Precisa urgentemente ser incorporado para
salde gue pessoas que ja ndo tem mais chance de
05/11/2025 resposta da doenca possam ter a possibilidade.
Pessoa com a 2. Euacho qu~e deve.ser |nc9rrfora.da no SUS: 2. N3o 2.-Sim, Qual: I.mat~|n|be, P05|.t|vo: Otima a_N3o a_ N3o

L. Qualquer opinido escrita aqui sé vai fazer vocé resposta a medicacdo , Negativo: Nenhum
condigdo de N . -

id entender se vocé convive com a doenga., Vivo
saude isso na pele todos os dias, com 2 filhos
05/11/2025 pequenos, sé marido trabalhando e precisamos
desse suporte pelo sus.
a . A NE - ) ) o L . .

Erofissionallae 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32 - Sim, Qual: mesilato de imatinibe, Positivo: 42 - N3o a_Nio

saude
05/11/2025

Sou profissional de saude e trabalho com
Hematologia (diagndstico de
leucemias/linfomas). Tenho conhecimento da
biologia da doenga LMC e da importancia da
tecnologia em avaliagdo para estes pacientes.

O principal beneficio é a sua eficécia,
resultando em altas taxas de remissdo
completa (resposta hematolégica e molecular)
e aumento significativo da sobrevida dos
pacientes com LMC e LLA Ph+, , Negativo: Os
aspectos negativos sdo aqueles que a maioria
das drogas de alvo-molecular pode apresentar:
, Potenciais Reagbes Adversas Graves, , Risco
de Resisténcia ao Tratamento,, Custo e Acesso,,
Monitoramento Continuo
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

05/11/2025

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Atualmente as opg¢des terapéuticas para o
tratamento da Leucemia Mieloide Cronica, se
baseiam-se em apenas duas linhas de
tratamento disponiveis pelo Ministério da
Saude. Sendo que existem mais remédios orais
disponibilizados pela Anvisa e pela a ANS por
exemplo., Essas opgdes de tratamento para
pacientes que tem a doenga mais grave , ou
que n3o toleraram as drogas anteriores,
deixam os pacientes sem escolha e alternativas
de tratamento disponibilizadas pelo SUS.
Atualmente para linhas avanga s existe o
transplante que ainda tem uma alta taxa de
mortalidade e nem sempre é elegivel para os
pacientes conforme idade e condi¢Ges de
saude na qual o paciente se encontra. , Eu tive
uma amiga que usou, Imatinibe, Nilotinibe e
quando precisou da 32 droga foi um sacrificio
conseguir, levou quase um ano para conseguir
o Dasatinibe na justica e mesmo assim o
remédio ndo funcionou por muito tempo. Ela
novamente teve que recorrer a justica para
conseguir um outro remédio que era esse
Asciminibe, pois um outro Chamado
Ponatinibe ela ndo poderia um usar segundo a
médica dela, pois ela era Cardiaca e que
também ndo teria disponivel pelo hospital .,
Porém ndo deu tempo na justica de ela
conseguir e acabou falecendo. Ela ndo tinha
elegibilidade para realizar transplante
infelizmente. Entdo se existisse esse remédio
Asciminibe, ela assim como deve existir varios
outros pacientes na mesma situagdo, poderiam
estar vivos perto de suas familias e amigos. E
triste ver que sé a populagdo que tem plano de
saude particular tem acesso a esse remédio. A
pessoa que é pobre mas paga seus impostos
corretamente ndo tem direito, mesmo que
remédio esteja aprovado em bula pela Anvisa
no nosso pais. , Entdo minha contribuicdo é
para que sim, esse remédio Asciminibe seja
Incorporado com urgéncia e os pacientes que
tem leucemia Cronica possam ter alternativas
de medicamentos inovadores que possam
salvar Vidas.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Minha amiga usou os remédios : 42 - N3o
Imatinibe , depois NILOTINIBE e depois

Dasatinibe, Positivo: Ela usou esses remédios

por alguns anos, até que perdeu resposta do

tratamento e o Ultimo que foi o Dasatinibe

dificil de conseguir na justiga quando conseguiu

ndo tolerou o remédio insistiu em tomar mas

ai ndo teve resposta esperada ao tratamento e

falhou também. Precisava de outro remédio

diferente. , Negativo: Nem todos os pacientes

respondem bem aos remédios disponiveis pelo

Sus. Alguns tem resisténcia e também ndo

toleram, por isso precisam de novas

alternativas de tratamento para tratar a

Leucemia.

52 Estudos
economicos:
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42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

Contribuiu 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:

12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

como: dificuldade, outros efeitos:

Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Paciente poli refratario as medicagdes, 32 - Sim, Qual: Imatinib, dasatinib, nilotinib e 42 - "No estudo ASCEMBL, O 52- p—0,001). Menos

FeE Pacientes com LMC no SUS, apesar de terem com boa resposta ao Asciminib. , Positivo e facilidades: ponatinibe, Positivo: O Asciminib em relagdo as  4<ciminibe continuou a eventos adversos (EAs) de
opgdes, ndo tem disponibilidade de troca de Além de resposta, os pacientes tem poucos efeitos demais medicagdes de segunda linha esteve demonstrar eficicia superior  grau ?3 (56,4% vs. 68,4%)
05/11/2025 medicagdo em caso de falha em 2° linha, adversos. , Negativo e dificuldades: S6 consegui associado a menos efeitos adversos graves, e melhor seguranca e e EAs que levaram a

mesmo sendo algo bem comum. Exceto se disponibilizar a medicagdo por estudo clinico. Entdo Negativo: Custo e falta de disponibilidade

tolerabilidade do que o descontinuagdo do

identificada a mutagdo em T315i, que
possibilitaria o uso de ponatinib. Porém
existem uma série de situagbes que ndo sdo
abarcadas por essa condigdo, e muitos
pacientes sdo subtratados em decorréncia
disso. A incorporagdo do asciminib traria a
possibilidade de melhor cuidado em pacientes
refratarios ao Imatinib, ou refratarios aos
outros inibidores de segunda linha, trazendo
qualidade de vida e ganho de sobrevida. Isso
também pode reduzir custos ao sistema de
salide, uma vez que a opgao de tratamento
para pacientes refratarios acaba sendo o
transplante de medula 6ssea, que é uma
terapia muito mais cara, considerando as
internagdes e todas as complicagdes

minha experiéncia é pequena.

bosutinibe. A taxa de
resposta molecular maior
(RMM) na semana 96
(desfecho secundario) foi de
37,6% com asciminibe versus
15,8% com bosutinibe

tratamento (7,7% vs.
26,3%) ocorreram com
asciminibe do que com
bosutinibe. Uma
proporgdo maior de
pacientes em tratamento
com asciminibe do que
com bosutinibe
permaneceram em
tratamento e
continuaram a obter
beneficios ao longo do
tempo, apoiando o
asciminibe como um
padrdo de tratamento
para pacientes com LMC-

associadas. FC previamente tratados
com ?2 TKls, , Leukemia
(2023) 37:617-626
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2- Sim, Qual: J& descritas acima e ainda o 42 - N3o 52 N3o
saude Ja tratei varios pacientes com LMC, os quais transplante de medula dssea, Positivo: Sdo
usaram todas medicagdes disponiveis no Sus e terapias 6timas enquanto o paciente responde,
05/11/2025 foram a 6bito por falta de outra alternativa e , Negativo: Quando o paciente perde a resposta
por ndo terem doador de medula, Ossea ndo adianta manter a mesma, Linha..
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe, 42 - N3o 52 N3o
satde N&o temos drogas para 3 linha no sus e a droga nivolumabe , Positivo: As drogaa foram
a ser incorporada é uma droga segura com um revoluciondrias no tratamento da LMC,
05/11/2025 mecanismo de agdo diferente de outros ITKS mudando a histdria natural do paciente e
por agir em um alvo novo. resultando em melhora da sobrevida e
qualidade de vida do paciente , Negativo: Em
alguns pacientes, a droga pode apresentar
mutagbes que causam resisténcia a elas e
possuem efeitos adversos como sindrome
edemigemica e sintomas gastrointestinais
intensos
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_N3o 2. N3o

saude

05/11/2025

Quanto mais alternativas terapéuticas para o
paciente mais facil o tratamento
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12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
satde

05/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Salvar vidas

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

Profissional de
saude

05/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A Leucemia Mieloide Cronica (LMC) possui
excelentes resultados com os tratamentos
ofertados para a primeira e segunda linhas. No
entanto, os pacientes que progridem (10 a 15%
dos pacientes de LMC) ndo possuem nenhum
tratamento disponivel no SUS, somente pela
Agéncia Suplementar que eles tem acesso ao
Asciminibe. O Asciminibe é uma droga com
resposta em eficacia e tolerabilidade excelente
e ja possui comercializagdo no Brasil hd mais de
01 ano.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

05/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E sempre muito importante ter novas terapias
para tratar a leucemia mieldide ! Meu tio
faleceu em fungdo disto ! Pena que ndo havia
novas terapias

- Ndo
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Organizacioda - Euachoque deve serincorporada noSus,  22- 32- 42 - 0 asciminibe é o primeiro 52 - A incorporagso do
Sociedade Civil D'ame_gazeV'EjenC'asg_'snt'f'CS\s/lz da (< ol inibidor STAMP, com asciminibe além de
neces§| ade niO at’en Ida na - aPOSA a. a mecanismo de agdo distinto melhorar as taxas de
05/11/2025 de dois ITKs, ndo hd outra opgdo terapéutica e que mantém eficicia mesmo  resposta e o controle da
f) asciminibe §e apresenta como L_Jma OPGaO~ em casos resistentes aos ITKs  leucemia, o medicamento
inovadora, eficaz e segura., , Sua incorporagao convencionais. Apresentando  pode aumentar a
ao SUS permitird oferecer uma alternativa de excelentes respostas a sobrevida livre de
tratamento com p.otencial d_€‘ prolongafr avida pacientes ja refratarios aos progressdo e prolongar a
e melhorar a qual|~dad§ d? vida de paC|entes~ ITKs de primeira e segunda vida dos pacientes, com
que atualmente ndo dispdem de outras opgdes geracgo. No estudo menor toxicidade e
eficazes. Isso reduz custos ao sistema de saude ASCEMBL, o asciminibe melhor qualidade de
pois reduz também ’mor%)i.dade dos p~acientes. ’ demonstrou taxa de resposta  vida., , Em termos de
» Por isso, sou favoravel a incorporagéo do molecular maior (25% vs satde publica, o nimero
asciminibe no SUS para pacientes adU|t05f0m 13%), melhor tolerabilidade e  de pacientes elegiveis é
leucemia mieloide cronica Ph+ em fase cronica, menor taxa de relativamente pequeno —
previamente tratados com pelo menos dois descontinuag3o por o que limita o impacto
ITKs., toxicidade quando orgamentdrio, mas traz
comparado ao bosutinibe., alto valor agregado em
N&o ha outra opgdo beneficio clinico
terapéutica disponivel no sus  individual, em uma
para pacientes em terceira condigdo de alta
linha e tratamento sendo essa gravidade e sem outra
uma necessidade ndo alternativa.

atendida que o asciminibe
supre com excelentes
respostas.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Sim, ja utilizei em paciente com excelente 32 - Sim, Qual: Ja utilizei medicag¢des de 42 - N3o a
LMC é uma doenga hematoldgica prevalente - resposta e tolerancia, Positivo e facilidades: Boa linhagens anteriores, Positivo: Boa respostas
15% das leucemias. Paciente com avangos no tolerdncia e excelentes respostas de doenga, Negativo e porém nem sempre bem tolerado, Negativo:
05/11/2025 tratamento da LMC ao londo do tempo, dificuldades: Ndo tenho Efeitos colaterais - mielotoxicidade
aumentou bastante a expectativa de vida e

muitos deles ao longo da vida apresenta outras

comorbidades e efeitos colaterais a linhas

subsequentes, diante de uma doenga com

excelente controle com as medicagdes.

Asciminibe é uma excelente medica¢do para

controle de doenga e baixo efeitos colaterais

para 2 ou mais linhas de tratamentos prévios.

Profissional de
saude

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_Nio a_N3o
Existem pacientes que ndao conseguem
respostas com as terapias atuais, diminuindo
) sua sobrevida e prejudicando a qualidade de
avaliada vida, o Asciminibe possui mecanismo de agido
05/11/2025 diferente das atuais terapias, permitindo uma
resposta e evitema progressao da doenga,
melhorando também a qualidade de vida
destes pacientes, com mais seguranga e
comodidade.

Empresa
fabricante da
tecnologia
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Contribuiu
como:

12 Opiniao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

Interessado no
tema

05/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Uma nova opgdo terapéutica, em terceira linha
de tratamento, mais segura para pacientes
com LMC é necessdrio no sistema de saude
publico.

dificuldade, outros efeitos:
22 - Ndo

Profissional de
saude

05/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
"Sou Hematologista e atuo no Centro de
Tratamento oncoldgico de Aragatuba que
atende 90% de pacientes do SUS. Em minha
experiéncia possuo vérios pacientes que sdo
refratdrios a primeira linha de medicagdo
disponivel para LMC ( Imatinibe- TKI de
primeira geragdo) e refratdrios a Dasatinibe e
Nilotinibe (TKI de segunda geragdo)

22 - Muitos desses evoluindo para LMC crise blastica com
necessidade de quimioterapia intensiva e Transplante de
medula dssea, o que se houvesse melhores
disponibilidades terapéuticas, com diferente
farmacodinamicas, seriam terapias reservadas a apenas
pacientes realmente refratarios. A ndo incorporagdo de
outra possibilidade terapéutica como o asciminibe no SUS
onera o sistema e tras grandes prejuizos ao paciente. O
ultimo caso que tive foi do paciente DFI, 38 anos, com
diagnistico de LMC em 2023, iniciado Imatinibe, tendo
perdido resposta em 2024, sendo alterado para
Dasatinibe, sendo que o paciente com essa segunda linha
ndo atingiu se quer resposta hematoldgica, sendo trocado
para Nilotinibe (apesar de sabermos que a troca de
dasatinibe para nilotinibe, devido as duas medicag¢des
possuirem o mesmo mecanismo de a¢do, ndo surte o
efeito esperado,mas é o que temos de disponibilidade no
SUS), tendo tamb’ém auséncia de resposta, mantendo
leucocitose exorbitante (acima de 300 mil), associado a
perda ponderal e esplenomegalia de grande monta, além
de sintomas constituciona. Atualmente o paciente esta
em terapia metrondmica com Hidroxiuréia, ndo tendo
resposta desejada nem hematoldgica e nem de remissdo
de sintomas. Esse paciente, como varios outros, ndo
possuem outras possibilidades terapéuticas no SUS. O
ascimibe viria como alternativa importantissima para
esses pacientes que sdo refratdrios a primeira e segunda
geracdo de TKIs. A ndo incoporagdo do Ascimibe ao SUS,
impde a esses pacientes morbimortalidade elevada,
sendo a doenga LMC totalmente contralada e se atingida
resposta molecular o paciente possui sobrevida
semelhante a populagdo geral. ", Qual: Sim, Positivo e
facilidades: Asciminibe em Saude suplementar , Negativo
e dificuldades: resposta Molecular profunda no segundo
més de uso

Interessado no
tema

05/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Qualidade e eficacia

2a.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
32 - Ndo 42 - N3o 52 - Nado

32 - valor da medicagdo 42 - Sim 52 - N3o

32- a_N3o 2-Ndo
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- a- 42 - N3o 5a
Existe uma necessidade ndo atendida clara em
3L para os paciente com LMC. Vale ressaltar
05/11/2025 que é uma doenga que acomete em sua
maioria idosos que geralmente tem uma série
de comorbidades e doengas prévias. Desta
forma, Vemos constantemente pacientes com
inimeras comorbidades, com contraindicagdo
a outras drogas, tendo de ir para o transplante,
terapéutica essa de altissimo custo e alta
morbidade, por falta de terapias disponiveis no
sus. E essa situagdo se agrava quando o
paciente também é inelegivel ao transplante e
acaba morrendo por uma doenga controlavel
com drogas orais, modernas com alta eficdcia e
alta tolerancia como o caso do Asciminibe.
Muitos pacientes que vi a doenga progredir e
acabarem por falecer teriam uma opgdo de
passarem mais tempo com suas familiar tendo
essa opgdo da droga.

Profissional de
saude

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N5 5a
Medicamento mais especifico, com menos
efeitos colaterais.

Pessoa com a
condigdo de
saude

05/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: "'- RESPOSTA FAVORAVEL COM BAIXO 32, - OPCAO DE TERAPIA APOS FALHA A 2 42 - "INIBIDORES DE ga_n
MEDICAGAO COM BOM PERFIL DE TOXICIDADE ~ PERFIL DE TOXICIDADE, Positivo e facilidades: ", Negativo  LINHAS TERAPEUTICAS PREVIAS TIROSINA QUINASE DE 12
(MENOR QUANTITADE DE EVENTOS ADVERSOS e dificuldades: "'- SEGURO EM PACIENTE CARDIOPATAS (IMATINIBE)

05/11/2025 QUE OUTRAS MEDICAGOES PARA

TRATAMENTO DE 32 LINHA PARA LMC), ALEM

DE EXCELENTE PERFIL DE RESPOSTA

COMPLETA COMPARADO A OUTROS

INIBIDORES DE TIROSINA QUINASE DE

SEGUNDA OU TERCEIRA GERACAO., , ATENDE

DEMANDA NAO ATENDIDA PREVIA DE SER

UMA MEDICACAO SEGURA PARA PACIENTE

COM CARDIOPATIAS GRAVE E/OU ELEVADO

RISCO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES EM

COMPARACAO A OUTRAS MEDICACOES

UTILIZADAS EM 22 LINHA OU MAIS., , HA

BENEFICIOS IMPORTANTE EM SUA

INCORPORAGAO PARA TRATAMENTO DE

PCTES COM LMC REFRATARIA.

Profissional de
saude
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe, Dasatinibe 42 - N3o 52 N3o
saude Ha necessidade ndo atendida para tratamento , Positivo: Quando ndo ha resposta adequada a

de terceira linha para Leucemia Mieldide um inibidor de tirosina quinas de segunda
05/11/2025 Cronica no SUS. Dados cientificos mostram que geracdo ndo é apropriado trocar por outro da

usar um outro inibidor de tirosina quinase de mesma classe., Negativo: Quando ndo ha

segunda geragdo ndo confere controle resposta adequada a um inibidor de tirosina

adequado da doenga de base. quinas de segunda geracdo ndo é apropriado

trocar por outro da mesma classe.

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_Nio 2 _Nio
saude Vai ajudar no tratamento de muitos pacientes

com reagdes adversas a outras classes
05/11/2025
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: solicitado via judicial a medicagdo , Positivo 32 - Sim, Qual: outros medicamentos ndo Aaeticacialeleticiencia 52 N3o
e medicamento importante para os pacientes e facilidades: excelente resposta, Negativo e dificuldades: incorporados, , Positivo: melhora da qualidade  ,iravés de varios artigos,

que tem leucemia mieloide cronica,que ndo ndo tem de vida, Negativo: resposta ao tratamento , resposta ao tratamento em
05/11/2025 responderam as medicagdes anteriores, melhora da qualidade pacientes que utilizaram,

previamente tratados com 02 ou mais

inibidores de tirosina quinase, tem eficacia e

eficiéncia, é importante a incorporagéo
Pessoa com a 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Nao 2-Nao 42 - N3o 52_ N3o
condigio de O novo medicamento vai dar oportunidade aos

; portadores de LMC que ndo respondem mais

saude aos 3 inibidores disponiveis, de realizar um
05/11/2025 tratamento efetivo e controlar a doenga.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Uso de asciminibe em paciente refratario 32 - Sim, Qual: Dasatinibe, Nilotinibe, 42 - N3o 52 N3o

saude

05/11/2025

Apesar de grande parte dos pacientes com
diagndstico de LMC responderem
satisfatoriamente ao uso de TKI de 1a geragdo,
hd um grupo refratdrio que necessitara de
troca de tratamento. O asciminibe é uma
opcdo segura, com melhor perfil de tolerancia
e com mecanismo de agdo distinto. Pacientes
com resisténcia ou refratariedade a TKIs de 1a
e 2a geragdo acabam ficando sem opgao
terapéutica efetiva no SUS, estando o
asciminibe disponivel para uso no pais, porém,
ndo incorporado atualmente no SUS. A
disponibilidade dessa droga podera trazer
inimeros beneficios, incluindo o controle da
doenga, mesmo em 3a linha, bem como evitar
transformagdo em crise blastica (doenga com
progndstico omnioso) e poupar, por vezes,
paciente de ser submetido a transplante de
medula dssea (terapia com potencial curativo,
mas com mortalidade relacionada
considerdvel).

ha 3 linhas de TKls, extremamente jovem, inclusive com
intolerancia classe relacionada - rash e prurido cutaneo -
com uso obtido via judicial atingindo resposta
hematologica e molecular adequada logo nos 3 primeiros
meses de uso., Positivo e facilidades: Mudanga na
perspectiva de vida da paciente, bem como, em sua
sobrevida. Possibilidade de controle de doenga e retornar
as atividades diarias. Caso ndo recebesse medicagdo via
judicial, inexoravelmente evoluiria para crise blastica,
tendo em vista aumento progressivo de transcritos,
mesmo em vigéncia de TKI de 2a geragdo, com evolugdo a
Obito, Negativo e dificuldades: N3o obtive aspectos
negativos durante prescrigdo da droga.

Ponatinibe , Positivo: Ponatinibe capaz de
controlar a doenga, mesmo na presenga de
mutagdo T315I, Demais drogas, em 3a linha,
sem beneficio no controle de transcritos apds
falhar a TKI de 2a geragdo previamente.,
Negativo: Ponatinibe - aumente significativo de
risco cardiovascular, necessario redugdo de
dose
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

05/11/2025

12 Opiniao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O PCDT atual da LMC prevé o uso de
ponatinibe em terceira linha, opgdo eficaz
porém limitada por risco vascular relevante e
auséncia de alternativas com mecanismo
distinto. O asciminibe, inibidor especifico do
sitio miristoila (STAMP), representa inovagdo
terapéutica para pacientes previamente
expostos a ?2 ITKs ATP-competitivos,
oferecendo melhor perfil de seguranca e
tolerabilidade., , No estudo ASCEMBL (fase Ill,
n -- 233), o asciminibe demonstrou RMM em
24 semanas de 25,5% vs 13,2% com bosutinibe
(p -- 0,029), e RMM em 96 semanas de 37,6%
vs 15,8% (p -- 0,001). As respostas foram
duréveis (97% mantidas ?120 semanas) e
houve menor descontinuagdo por eventos
adversos. Estudos de longo prazo confirmam
melhor qualidade de vida e menor toxicidade
vascular comparado a outras opgdes
disponiveis., , A incorporagdo do asciminibe
ampliard o acesso a terapia oral eficaz para
pacientes com falha ou intolerancia a multiplos
ITKs, permitindo escolha mais segura em
individuos com risco cardiovascular elevado. O
tratamento ndo requer infraestrutura adicional
além da ja existente para monitoramento
molecular (BCR::ABL1 IS).,, Proposta: incluir
asciminibe como opgado de terceira linha no
PCDT de LMC-FC Ph+, em alternativa ou
sequéncia ao ponatinibe, com critérios claros
de elegibilidade (?2 ITKs prévios,
intolerancia/falha) e acompanhamento
molecular conforme protocolo., , A evidéncia
demonstra superioridade clinica, perfil de
seguranca favoravel e relevancia assistencial,
justificando sua incorporagdo ao SUS para
suprir lacuna terapéutica nesta populagdo.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - O PCDT atual da LMC 52 - Ndo
prevé o uso de ponatinibe em
terceira linha, opgdo eficaz
porém limitada por risco
vascular relevante e auséncia
de alternativas com
mecanismo distinto. O
asciminibe, inibidor especifico
do sitio miristoila (STAMP),
representa inovagao
terapéutica para pacientes
previamente expostos a ?2
ITKs ATP-competitivos,
oferecendo melhor perfil de
seguranga e tolerabilidade., ,
No estudo ASCEMBL (fase I,
n -- 233), o asciminibe
demonstrou RMM em 24
semanas de 25,5% vs 13,2%
com bosutinibe (p -- 0,029), e
RMM em 96 semanas de
37,6% vs 15,8% (p -- 0,001).
As respostas foram duraveis
(97% mantidas ?120
semanas) e houve menor
descontinuagdo por eventos
adversos. Estudos de longo
prazo confirmam melhor
qualidade de vida e menor
toxicidade vascular
comparado a outras opgdes
disponiveis., , A incorporagdo
do asciminibe ampliara o
acesso a terapia oral eficaz
para pacientes com falha ou
intolerancia a multiplos ITKs,
permitindo escolha mais
segura em individuos com
risco cardiovascular elevado.
O tratamento ndo requer
infraestrutura adicional além
da jd existente para
monitoramento molecular
(BCR::ABL1 IS)., , Proposta:
incluir asciminibe como opgao
de terceira linha no PCDT de
LMC-FC Ph+, em alternativa
ou sequéncia ao ponatinibe,
com critérios claros de
elegibilidade (?2 ITKs prévios,
intoleréncia/falha) e
acompanhamento molecular
conforme protocolo., , A
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42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

como: dificuldade, outros efeitos:

evidéncia demonstra
superioridade clinica, perfil de
seguranca favoravel e
relevancia assistencial,
justificando sua incorporagao
ao SUS para suprir lacuna
terapéutica nesta populagdo.

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 32.- 2 _N3o 2 _Nio
saude Medicagdo extremamente eficaz e importante

para o tratamento de pacientes com leucemia
05/11/2025 mieloide cronica. A terceira linha de tto de LMC

é uma necessidade medica ndo atendida
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: ITKs, Positivo e facilidades: Menos efeitos 32 - Sim, Qual: ITKs de primeira e segunda 42 - N3o 52 N3o
e Nossas opgBes para segunda linha em LMC colaterais a longo prazo , Medicagdo que tem efetividade geragdo, ITKs de terceira (ponatinibe), Positivo:

fase cronica sdo boas, porém, com efeitos em pacientes com mutagdes de resisténcia ao ITK, Boas opgdes para primeira linha , Negativo:
05/11/2025 coletareis proibitivos., Além disso, nenhuma Negativo e dificuldades: Prego Muito efeito colateral

opcao disponivel no SUS consegue tratar

pacientes com mutagdo do T315I
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52_ N3o
saude Ird propiciar controle para a doenga muito mais

efetivo
05/11/2025
Prsifesional ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_N3o a_ N3o
satde A Leucemia Mieloide Cronica é um cancer fatal

quando ndo responde ao tratamento. O
05/11/2025 Asciminibe é uma medicagdo de extrema

importancia para o paciente que ndo responde

a primeira e segunda linhas de tratamento

oferecidos no SUS, e evita progressdo de

doenga e morte.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 32 - Sim, Qual: Quimioterapicos. , Positivo: 42 - N3o 52 N3o
saude Tratamento alternativo ao padrdo deve estar Nenhum., Negativo: Muitos efeitos colaterais.

disponivel para a sociedade.
05/11/2025
Praiesional] ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Pneumocdcica 20 valente , Positivo e 2 - Sim, Qual: Outras vacinas , Positivo: a_N3o a_ N3o

saude

05/11/2025

A necessidade da incorporagdo da vacina 20
valente se torna uma realidade cada dia maior
com o aumento da prevaléncia de cepas ndo
cobertas pela vacina 10 valente

facilidades: Cobertura vacinal ampliada , Negativo e
dificuldades: Nenhum

Protecdo, Negativo: Nenhum
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

05/11/2025

12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -
O tratamento de LMC em faze crénica na
falha/intolerancia 2 ou mais Tkis, terceira linha
de tdo é desasistida com a opgdo terapéutica
atual - ponatinibe, O ponatinibe é eficaz
indiscutivelmente, mas seu perfil de toxicidade
é ruim. Droga com toxicidade relevante,
especialmente cardiovascular. Trata-se de uma
populagdo essencialmente idosa com
comorbidades e o uso do ponatinibe é muitas
vezes impeditivo, pela toxicidade acima
relatada. O perfil de seguranca do asciminibe é
muito superior, sem prejuizo na eficacia.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - Justificativa terapéutica 52 - N3o
(terceira linha) para
Asciminibe:, , Indicagdo
aprovada pela ANVISA e
EMA/FDA para LMC-CP apés
falha ou intolerancia a ?2
TKls., , Mecanismo inovador e
ndo competitivo com ATP, Gtil
em resisténcia multipla sem
T315I. Mecanismo inovador e
bastante promissor., , Melhor
perfil de segurancga
gastrointestinal e hepatica
que bosutinibe, permitindo
uso prolongado, melhorando
sobremaneira a qualidade de
vidas dos pacientes,
especialmente no longo
prazo., ,, O uso de asciminibe
em terceira linha na LMC-CP é
plenamente justificado para
pacientes que apresentaram
falha ou intolerancia a dois
TKIs prévios, baseando-se em
evidéncia de fase IlI
(ASCEMBL) que demonstrou
maior taxa de resposta
molecular, menor toxicidade
e maior durabilidade de
resposta em comparagdo com
bosutinibe. Sabemos que o
bosutinibe ndo é o melhor
comparador, mas também
conhecemos bem os riscos de
toxicidade cardiovasculares
do ponatinibe.,

Profissional de
saude

05/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -
Medicamento com menos efeitos colaterais, e
consegue remissao de pacientes refratdrios a
terceiras linhas ja no mercado

42 - Nao 52 - Ndo

Pessoa com a
condicdo de
saude

05/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -
Sou paciente de Leucemia Mieloide Crénica,
hd 05 anos, ja fiz uso de 3 inibidores de tirosina
quinase sem alcangar a remissdo. A
incorporagdo de novos inibidores pode se
tornar a Unica esperanga dos pacientes que
ndo possuem doadores compativeis para
transplante de medula 6ssea.
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a. a. 42 - N3o 52 - N3o
Precisamos dar mais oportunidades a
pacientes no SUS

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
satde

05/11/2025
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Contribuiu
como:

12 Opiniao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Profissional de
saude

05/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A leucemia mieloide crénica mudou sua
histéria natural desde o surgimento dos
inibidores de tirosinoquinase. Desde entdo os
pacientes que fazem uso desses medicamentos
tém sobreviva normal. Porém existem um
percentual de pacientes ndo respondendores a
essas drogas ou intolerantes que necessitam
de opgdo terapéutica com menos efeitos
colaterais e que atuem com.outro mecanismo
de agdo. O asciminibe vem para atender essa
demanda com eficacia.

efeitos, facilidade, dificuldade:

dificuldade, outros efeitos:
22 - Sim, Qual: Asciminibe , Positivo e facilidades: Paciente 32 - Ndo
aprofundou a resposta e ndo teve mais os efeitos

colaterais no inibidor de 2a linha. Foi uma excelente

opgdo para a paciente em questdo que possui doenga
cardiovascular., Negativo e dificuldades: Nenhum

economicos:

42 - O asciminibe é uma das
drogas mais novas no
tratamento da leucemia
mieloide cronica (LMC), e tem
um mecanismo de agdo
unico, diferente dos
inibidores de tirosina quinase
(ITKs) , Inibidor de tirosina
quinase (TKI) especifico para
ABL, porém com mecanismo
de ligagdo distinto (STAMP
inhibitor) — Specifically
Targeting the ABL Myristoyl
Pocket., Diferente dos ITKs
classicos (imatinibe,
dasatinibe, nilotinibe,
bosutinibe, ponatinibe), que
se ligam ao sitio de ATP da
BCR-ABL1,, 0 asciminibe se
liga ao sitio miristoil do
dominio ABL1., Isso provoca
inibicdo alostérica da quinase,
resultando em bloqueio da
sinalizagdo BCR-ABL1 de
modo complementar aos
outros TKls., Vantagem:
mantém eficacia inclusive em
algumas mutagdes resistentes
aos TKls de primeira e
segunda geragdo (exceto
T315l, com menor resposta).,
, Principais estudos e
evidéncias, , 1. ASCEMBL Trial
(fase Ill, N Engl J Med 2021), ,
Desenho: Asciminibe (40 mg
2x/dia) vs Bosutinibe (500 mg
1x/dia), , Populagdo: LMC-FC
Ph+, previamente tratados
com ?2 ITKs, , Resultados (em
24 semanas):, , Resposta
molecular maior (MMR): 25%
(asciminibe) vs 13%
(bosutinibe), , Menos eventos
adversos de grau ?3: 50% vs
60%, , Menos
descontinuag&es por
toxicidade: 6% vs 21%, ,
Conclusdo: Asciminibe
mostrou melhor eficacia e
tolerabilidade, estabelecendo-
se como nova opgdo padrdo
de 32 linha.,, 2. Estudos de
extensdo e vida real
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

(2022-2024), , Alta taxa de
manutengdo de resposta
molecular a longo prazo (> 2

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
como: dificuldade, outros efeitos:

Contribuiu 12 Opinido, comentario:

anos)

Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Pacientes com LMC precisam muito do
de aleud asciminibe como opg¢do no SUS

e alguém com a
condicdo de
saude
05/11/2025
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o
TR G QUiE o medicamento é essencial para os pacientes

, com leucemia

de alguém com a
condigdo de
satde
05/11/2025
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida precisamos que as alternativas de tratamento
de aloug para leucemias sejam iguais a dos planos de

€ ad.gUNerrzjcom a saude, precisamos do ascininibe no sus
condicao de
saude
05/11/2025
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32.- 2 _N3o a_N3o
e G Qe Pois existe as pessoas que ndo tem condiges
de aleug de comprar a medicagdo

e alguém com a
condigdo de
saude
05/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Minha experiéncia é com uso de 42 - N3o a_N3o

saude

06/11/2025

Temos muita limitagdo no SUS para tratamento
dos pacientes com LMC que falham ou sdo
intolerantes ao Dasatinibe ou Nilotinibe em
segunda linha. E fundamental o acesso a nova
geragdo de TKI como terceira linha de
tratamento, especialmente como o asciminibe,
que além das boas respostas nesse cenario,
tem um perfil de toxicidade muito melhor.

imatinibe, dasatinibe e nilotinibe. , Positivo:
Eles induzem &tima resposta em primeira e
segunda linha, e modificaram a histéria natural
da doenga, impactando muito na sobrevida e
qualidade de vida dos pacientes. Entretanto,
quando os pacientes falham a essas opgdes,
precisam de droga de nova geragdo (como o
asciminibe) para resgatar resposta., Negativo:
Os eventos adversos, especialmente
cardiovasculares.
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Mesilato de imatinibe, Positivo:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Pessoa com a 42 - Nao 52 - O medicamento é de
condicdo de Simplesmente por ser o melhor inibidor de O medicamento ajuda muito no tratamento, o 2l QIS @ EOME (EmEs
catde tirosina quinase que existe mediﬁame,r‘mto é muitq faficaz e nos proE)orciona direito a vida exposto
un:1a cura” funcional ja que a doenga é ) pela constituicio federal,
06/11/2025 cronica. , Negativo: Os efeitos colaterais ndo o medicamento acima
sdo nenhum pouco agradaveis. A qualidade de citado deve ser
vida cai um pouco. E varia de cada pessoa tem urgentemente
gente que sente menos e tem gente que sente incorporado ao SUS.
mais
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 32-Sim, Qual: Nilotinibe é imatinibe, Positivo: a_N3o 52 N3o
condicio de Para que pacientes com LMC tenham mais Melhora da doenga , Negativo: Efeito colateral
1d ¢ tempo de vida
saude
06/11/2025
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o
TR e ETEE As pacientes com LMC precisam de
de aleud oportunidades de viver, os medicamentos
€ adgu~err:jcom @ dardo essa oportunidade.
condigao de
salde
06/11/2025
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_N3o 2. N3o
condicio de Se existe a medicagdo e outros tratamentos
id ¢ ndo funcionaram, as pessoas com LMC
saude precisam disso para viver!
06/11/2025
Erofissionallie 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Citado acima, Positivo: Faltam 2 _N3o a_Nio
satde Precisamos de opgdes terapéuticas pros medicagBes para os ndo respondedores ,
pacientes com doenga ndo relagdo a aos tkis Negativo: Ha um grupo de pacientes que
06/11/2025 hoje com acesso. Além disso, pacientes com necessitam tratamento diferenciado
mutagdo t315i também se beneficiam.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_N3o 2_ N3o
tema Pacientes com esta sindrome tem evidentes
limitagdes na sua qualidade de vida
06/11/2025
PEsSeR @Ol & 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Imatinibe 400, Positivo e facilidades: 2-Nio a_Nio 52_ N3o

condigdo de
saude

06/11/2025

Precisamos de todas as tentativas possiveis
para controle de doengas como cancer em
todos os tipos, possibilitar assim um aumento
de vida aos pacientes com qualidade e tempo.

Controle da doenga (LMC) mesmo que de maneira lenta
estou progredindo com o controle da mesma., Negativo e
dificuldades: Poderiamos ter mais medicamentos para
testagem em pacientes mais graves e ou para pacientes
em resposta mais lenta como eu.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 - Sim, Qual: paciente em remissdo morfologica e

32 - Sim, Qual: nao, Positivo: nao, Negativo:

Profissional de 42 - Ndo 52 - N3o
ide LMC nao tem opgao terapeutica em terceira molecular com 6 meses de uso de asciminibe, boa nao
sau llinha no SUS, varios pacientes falham aos tolerancia e controle de efeitos adversos, Positivo e
06/11/2025 tratamentos anteriores e necessitam facilidades: paciente em remissdo morfologica e
judicializar a medicagdo molecular com 6 meses de uso de asciminibe, boa
tolerancia e controle de efeitos adversos, Negativo e
dificuldades: custo alto
Prsifesional ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: asciminibe, Positivo e facilidades: resgate 2- Sim, Qual: as medicagdes de primeira a_Nio a_ N3o
e Ha necessidade de outras opgdes terapéuticas  de pacientes refratarios com boas respostas , Negativoe  geracgdo e segunda geragdo citadas acima.,
no sus para os pacientes. Apds o imatinibe, dificuldades: existem colaterais, mas em sua maioria sdo  Positivo: nem sempre sdo efetivas no resgate
06/11/2025 com diversos colaterias, e o uso de dasatinibe  manejaveis clinicamente. da refratariedade, mas em sua grande maioria
ou nilotinibe, dificilmente a troca de um para sim., Negativo: possuem bem mais sintomas
outro ndo é liberada, além da eficacia entre colaterais.
classes de segunda geragdo ndo serem tdo
efetivas assim. A medicagdo, com a experiéncia
de uso pessoal, é bastante tolerada, com
poucos adversos graves e possui excelentes
respostas, principalmente nos refratdrios.
Pessoa com a 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Medicamentos, Positivo e facilidades: Bons 32 - Sim, Qual: Medicag¢des , Positivo: 42 - N3o 52_ N3o
condigio de Nos paFlentes preasampsh desse recurso, pois , res.ultados e m exames com medicagOes , Negativo e Recorrendo consegui a especializagdo,
, Necessitamos de especialistas na area do dificuldades: Demora em Demanda de atendimento Negativo: Demora na Resposta ou as vezes
saude cancer em atendimento médico ao cancer, sem especialistas nem ¢é atendido
06/11/2025 adequados.Complicacoes para retirada de medicamentos
Pessoa que 12-Eu acho que dere ser incorpor:f\da no SUS, 22-Nao 32- Sim., Qu.aI.: Meu far?iliar (m.inha mae) faz 42 - N3o a_N3o
. ida Esse medicamento ajuda a salvar vidas. E uso do imatinibe, que é o medicacamento para
convwelou cut esperanga e tratamento para pacientes ja em casos iniciais da doenga. Ao longo dos anos,
de alguém com a extenso sofrimento (casos refratarios). Evita a muitos pacientes perdem resposta a esse
condigdo de progressdo para casos avangados, reduzindo medicamento necessitando de remédios como
saude custos do governo com transplantes de medula o asciminibe para evitar a progressao da
06/11/2025 e suas complicagdes. doenga e a necessidade de transplante de
medula. , Positivo: Houve bom controle da
doenga com o imatinibe, com poucos efeitos
colaterais. Enfrentamos o problema de, em
muitos casos, o paciente perder a resposta a
essa medicagdo. , Negativo: Efeitos colaterais:
cdimbras, nduseas, diarreia, edema, lesdes de
pele.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- a_N3o 2 _N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

06/11/2025

Acredito que este medicamento deve ser
incorporado ao SUS
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe, 42 - N3o 52 N3o
FeE Deve ser incorporado ao SUS. Paciente Dasatinibe, Positivo: Boa resposta e baixos

refratdrios a linhas anteriores e com mutagao efeitos colaterais. , Negativo: Toxicidade
06/11/2025 a ITK falta opgdo disponivel no SUS. Demanda hematoldgica, cardiovascular

ndo atendida.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: asciminibe, Positivo e facilidades: Controle 32 - Sim, Qual: imatinibe, dasatinibe, nilotinibe, 42 - N3o 52_ Nio
saude Pacientes com LMC devem ter mais essa op¢do de LMC - pacientes que possuiam refratariedade ou Positivo: controlam efetivamente LMC, porém

de medicagdo disponibilizada no SUS a fim de intolerdncia a outros inibidores de tirosina quinase apresentam mais efeitos colaterais, e
06/11/2025 controle de doenga, reduzindo riscos para responderam bem a medicagdo , Negativo e dificuldades: geralmente quando apresentam

avango para fases aceleradas e blasticas, essas  nenhum refratariedade, tais medicagdes ndo podem ser

por sua vez aumentam a mortalidade dos substituidas umas pelas outras devido

pacientes, assim como gastos em tratamento, possuirem mesmo sitio de ligagdo. , Negativo:

internagdo, e aumenta chances de necessidade efeitos colaterais

de transplante de medula dssea, que é um

tratamento caro, com risco alto de

mortalidade, e que para ocorra necessita de

compatibilidade entre doador-receptor, e

alguns pacientes ndo possuem.
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52_ N3o

Todos os pacientes merecem ter mais uma

convive ou cuida ~ -
opgao de tratamento medicamentoso.

de alguém com a

condicdo de
saude
06/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que cfeve serincorporada no SUS, 22 - .Sim, Qual: Ponatinibe gAscin‘]inibe , Fios‘itivo e 32 -Sim, Qual: S-im., P?SitiVOl: A m.esma 2 _N3o a_Nio
saude Como Hematologista, frequentemente atendo  facilidades: Retorno do paciente a fase cronica. Isto relatada , Negativo: Ainda ha pacientes que
paciente com leucemia mieloide crénica em implica em muitas coisas:, 1. Maior beneficio para o ndo responder aos inibidores de terceira
06/11/2025 progressdo para fase acelerada e, paciente, -aumento de sobrevida, - possibilidade de geragdo, entdo isso reforga a aquisi¢do do
eventualmente, crise blastica, em uso de retorno a fase crénica e encaminhamento ao TMO, - Asciminibe como arsenal terapéutico,
inibidores de tirosino quinase de segunda Menor infusdo de quimioterapico/menor toxicidade e
geragdo.., Como atendo SUS, ndo tenho complicagdes , 2. Menor custo para o servigo de
recursos para testar perfil de mutagdo - salde, - Menos complicagdes, - Menos internacées
necessito de apoio do privado pra teste de , - Menos transfusdes , Negativo e dificuldades: Nao
resisténcia/mutacao em dominio kinase. E, tive experiéncia negativa com a medicagdo até o presente
quando h3, o que fazer? , Nesse exato momento, além da burocracia.

momento, estou com 3 pacientes com crise
blastica - encaminhado pra TMO e 1 que ndo
consigo retornar para fase cronica pois ndo ha
inibidor disponivel (aguarda ponatinibe via
judicial)., Certamente a medicagdo ird
contribuir para o bem estar do paciente. Ha
estudos que sustentam a afirmacdo.
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Profissional de
saude

06/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
"Eu concordo e acho de extrema necessidade a
incoporagao do asciminibe para o tratamento
da LMC, tendo em vista sua superioridade de
eficacia, melhor seguranca e tolerabilidade
quando comparado aos IBTKs, conforme o
artigo ""asciminib vs bosutinib in chronic phase
chronic myeloid leukemia previouly treated
with at least two tyrosine kinase inhibitors:
longer term follow up to ASCEMBL"" 2023
HOCCHAUS ET AL. S'PRINGER NATURE, , Além
disso, cerca de 20-*30% dos pacientes
desenvolve intolerancia ou resistencia aos
IBTKS e necessitam de um tratamento
alternativo, que inclusive evita a necessidade
de transplante alogenico de medula dssea
(procedimento com custo, morbidade e
mortalidade muito maiores) , "

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, Qual: uso de asciminib por plano de saude, com
6tima resposta, Positivo e facilidades: menos efeitos
adversos, maior tolerabilidade do paciente ao tratamento,
maior eficacia na resposta , maior rapidez na resposta,
redugao da indicagdo de transplante de medula dssea,
Negativo e dificuldades: nenhuma

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: outros IBTKS com mecanismo de
acdo diferente, imatinibe: pouca resposta e
perda radpida de resposta, nilotinibe e
dasatinibe: derrame pericardico, insuficiencia
cardiaca, derrame pleural, bosatinibe:
resistencia, Positivo: menos efeitos colaterais
graves e melhor resposta, Negativo: nenhuma

economicos:

42 - "Hochhaus A, Réa D,
Boquimpani C, Minami Y,
Cortes JE, Hughes TP,
Apperley JF, Lomaia E,
Voloshin S, Turkina A, Kim
DW, Abdo A, Fogliatto LM, le
Coutre P, Sasaki K, Kim DDH,
Saussele S, Annunziata M,
Chaudhri N, Chee L, Garcia-
Gutiérrez V, Kapoor S, Allepuz
A, Quenet S, Bédoucha V,
Mauro MJ. Asciminib vs
bosutinib in chronic-phase
chronic myeloid leukemia
previously treated with at
least two tyrosine kinase
inhibitors: longer-term follow-
up of ASCEMBL. Leukemia.
2023 Mar

52 - PMCID:
PMC9991909."

Pessoa com a
condigdo de
saude

06/11/2025

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
N6s pacientes de Leucemia Mieldide Cronica,
precisamos ter acesso a mais esse novo
medicamento, o que nos garantird mais
seguranga, pois sdo inumeros pacientes
resistentes a os outros inibidores, e com a
aprovac¢do de mais uma linhagem, podemos
conseguir viver alguns anos a mais .

2 - Sim, Qual: Uso mesilato de imatinibe a 16 anos .,
Positivo e facilidades: Melhora da qualidade de vida e
mais anos de vida ., Negativo e dificuldades: Nenhum

2 - Sim, Qual: Mesilato de imatinibe , Positivo:
Possibilidade de remissdo da doenga.,
Negativo: Efeitos colaterias

42 - Nao 52-Nao

Pagina 54 de 146






52 Estudos
economicos:

Contribuiu 42 Evidéncias clinicas:

como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:
22 - Sim, Qual: Em minha casuistica, tenho a oportunidade 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe, Dasatinibe

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Profissional de ) ) JERAE ’ : e X b < . . 42 - Ndo 52 - Ndo
saude Existe uma necessidade médica ndo atendida de acompanhar dois casos de dificil manejo, ambos com e Ponatinibe, Positivo: Imatinibe: Custo mais
para os pacientes portadores de Leucemia longo tempo de evolugdo, respectivamente 31 e 23 anos.  acessivel., Nilotinibe: Resposta molecular
06/11/2025 Mieloide Cronica atendidos no SUS, resistentes O primeiro, LMC diagnosticada aos 6 anos em 1994, com  obtida de forma mais rdpida e profunda,
ou intolerantes., Atualmente, dispomos do doenca biologicamente desfavoravel, transplantada por Dasatinibe: Resposta molecular obtida de
medicamento ponatinibe que esta duas vezes na adolescéncia seguido de perda do enxerto  forma mais rapida e profunda, semelhante ao
correlacionado com o desenvolvimento de em ambas, atualmente com 37 anos de idade, em uso de  medicamento anterior , Ponatinibe: Agdo
eventos adversos sérios cardiovasculares. O asciminibe por uso compassivo desde 2020, com controle contra a mutagdo T315l, Negativo: Imatinibe:
asciminibe, além de eficacia comprovada, da doenca que permite vida com qualidade., O segundo Resisténcia mais prevalente. Alguns efeitos
apresenta perfil de segurancga confiavel. caso, LMC diagnosticada aos 41 anos em 2002, adversos de grau 1 e 2 que pioram a qualidade
transplantada em 2005, evoluiu com perda da resposta de vida dos pacientes como mialgias, cadimbras
pds procedimento e passou a utilizar os ITQ de forma e nauseas, Nilotinibe: Eventos adversos
sequencial. Iniciou com imatinibe, seguiu com dasatinibe, cardiovasculares , Dasatinibe: Incidéncia de
nilotinibe, ponatinibe e atualmente em uso de asciminibe derrame pleural e colite, Ponatinibe: Eventos
(o ultimo fornecido polo plano de satde). Vale ressaltar cardiovasculares (infarto, acidente vascular
que houve o desenvolvimento de doenga arterial cerebral e doenga arterial obstrutiva periférica)
obstrutiva periférica e coronariopatia com infarto agudo  que concorrem para a morbimortalidade
do miocédrdio em agosto de 2025. Sem complicagdes com  destes pacientes.
o0 asciminibe apesar do curto tempo de seguimento desta
ultima opgdo terapéutica (6 meses)., Positivo e
facilidades: Eficacia significativa além de baixa incidéncia
de eventos adversos tornando a medicagdo segura e
apropriada para o paciente que a despeito de ser
portador de uma neoplasia hematoldgica pode ter uma
qualidade de vida adequada , Negativo e dificuldades: A
medicagdo exibe custo elevado, fator comum em
tecnologias de vanguarda.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorp?ra(.tla no SUS, 22-Sim, Qual: AscirT\inibe, Positivo e fa.cilidade'zs.: Boa 32- Simf Qual: Im'ajcinibe, dasatinibe, l\iilojtinibe 42 - N3o 52 N3o
saude Doenga de dificil controle na auséncia de 32 resposta, pouco efeito colateral , Negativo e dificuldades: e ponatinibe, Positivo: Resposta terapéutica,
linha disponivel do sus, tendo como opgdo Ndo ha Negativo: Efeitos colaterais graves
06/11/2025 somente o transplante algoengico de medula
Ossea, procedimento de alta morbimortalidade
Prsifesional ¢l 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Resposta 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe, a_Nio 2 _N3o
satde Trata-se de quarta geragao de TKI que pode molecular maior em pacientes com LMC em falha de Nilotinibe, Ponatinibe, Positivo: Capazes de
eliminar a necessidade de transplante terapia com TKls de primeira e segunda geragdo, Negativo atingir resposta molecular maior na imensa
06/11/2025 alogénico de medula éssea para pacientes com e dificuldades: Nenhuma, droga bem tolerada. maioria de pacientes com LMC, Negativo:
LMC sem resposta molecular maior, bem como Maior perfil de efeitos colarerais, mutagGes
evitar que esses pacientes tenham progressdo especificas que configuram resisténcia.
para crise blastica de LMC.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Nao 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe, 2 _N3o 2 _Nio

saude

06/11/2025

O Asciminibe deve ser incorporado ao SUS
porque representa um avango terapéutico no
tratamento da Leucemia Mieloide Cronica
naqueles pacientes resistentes ou intolerantes
aos inibidores de tirosina-quinase. Sabe-se que
a LMC é uma doenga crdnica e a sobrevida dos
pacientes com respostas profundas é
semelhante a da populagdo em geral. Por isto,
é fundamental termos opg¢des de tratamento
para os casos selecionados.

Ponatinibe, Nilotinibe, Positivo: Sdo
medicamentos com potencial de induzir étimas
respostas, principalmente em primeira linha. ,
Negativo: Eventos adversos. Vale ressaltar que
as drogas disponiveis hoje para o tratamento
da LMC pertencem a mesma classe (com
mecanismos de a¢do semelhantes).
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 - N3o
Sou farmacéutico atuante na drea da salde
publica e acompanho de perto a realidade dos
06/11/2025 pacientes com LMC no SUS. Muitos deles
enfrentam uma situagdo muito dificil quando
os tratamentos disponiveis deixam de
funcionar ou causam efeitos adversos sérios.
Nesses casos, as opgdes terapéuticas ficam
extremamente limitadas — e o risco de perda
de resposta ou progressdo da doenga aumenta
muito., , O asciminibe representa uma nova
geragdo de tratamento oral, com um
mecanismo de ag¢do diferente dos
medicamentos que o SUS ja oferece (como
imatinibe, nilotinibe, dasatinibe e ponatinibe).
Isso é importante porque muitos pacientes
deixam de responder justamente por
resisténcia a esses medicamentos mais
antigos., Além disso, o asciminibe tem
demonstrado melhor tolerabilidade e menor
risco de eventos cardiovasculares, um ponto
essencial em pacientes que ja vém de longas
jornadas de tratamento., , O estudo
internacional ASCEMBL mostrou resultados
expressivos, com maior taxa de resposta
molecular e melhor manutengdo do
tratamento em comparagdo com o bosutinibe,
medicamento usado em linhas semelhantes no
setor privado. Isso significa mais tempo com a
doenga controlada e menos necessidade de
hospitalizacdo., , A incorporagdo dessa opgao
no SUS daria esperanga real a um grupo
pequeno, mas muito vulneravel, de pacientes
que hoje ndo tém alternativa segura e eficaz.,
Do ponto de vista técnico e assistencial, o
asciminibe ndo exige novas estruturas ou
exames diferentes dos ja realizados no
acompanhamento da LMC, o que facilita sua
implementagdo na rede publica., , Como
profissional de satde, acredito que a inclusdo
do asciminibe como opgédo de terceira linha é
uma medida ética, cientifica e humanitaria. Ela
amplia as possibilidades de cuidado e reduz
desigualdades no acesso as terapias modernas.

Profissional de
saude

Interessado no 12- Fu a-cho‘ ql.Je deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Sim, Q~uaI: '-, Positivo: Redugdo de‘ 2 _N3o a_N3o
Apoio a iniciativa complicagdes e melhora de PFS, Negativo:
tema . .
Efeitos colaterais
06/11/2025
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como:

saude

saude

Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52 N3o
Medicamento de extrema relevancia para o
tratamento de leucemia mieloide crénica que
06/11/2025 deve ser incorporado ao sus.
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Para 2 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe, 42 - N3o 52_ N3o
Trato de pacientes no SUS com uso de pacientes refratarios a ITKs de primeira e segunda linha Nilotinibe, Ponatinibe, Positivo: Para o paciente
inibidores de tirosinoquinase e uma restri¢do ajuda no controle e na resposta, Negativo e dificuldades:  refratario as opgoes sdo ponatinibe e
06/11/2025 aos pacientes refratarios a inibidores de Custo Asciminibe. Asciminibe por ter mecanismo de
primeira e segunda geragdo sdo um gargalo acdo funcionaria tanto nos pacientes com
para o tratamento e evitar com que esses mutagdo T315i (que o pona trata) quanto os
pacientes seja encaminhados para TMO, que nado tem. Abrangendo todos refratdrios,
reduzindo custos associados ao tratamento e Negativo: Custo elevado tambem do Ponatinibe
risco de obito associado ao procedimento com
melhora de qualidade de vida.
Erofissionallie 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: USO DE ASCIMINIBE 80MG/DIA, Positivo e 32 - Sim, Qual: USO DE IMATINIBE E 42 - N3o 52 . N3o

saude
06/11/2025

PARA PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE
LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA
ENCONTRAMOS DUAS MEDICACOES QUE
PODEM SER USADAS NO AMBITO DO SUS
ATUALMENTE: IMATINIBE E NILOTINIBE. O
PRIMEIRO E O MEDICAMENTO UTILIZADO EM
PRIMEIRA LINHA E O SEGUNDO QUANDO HA
REFRATARIEDADE, RECAIDA OU
INTEROLERANCIA AO PRIMEIRO.
INFELIZMENTE, O NILOTINIBE TEM UM
PERCENTUAL IMPORTATANTE DE TOXICIDADE
MEDULAR. ASSIM, NO ATUAL CENARIO NAO
TEMOS MEDICAMENTOS QUE POSSAM SER
UTILIZADOS EM TERCEIRA LINHA.

facilidades: NOS PACIENTES REFRATRIOS, RECIDIVADOS E
INTOLERANTES A DOIS INIBIDORES DE TIROSINA QUINASE
PREVIO CONSEGUE--SE UMA RESPOSTA MOLECULAR
MAIOR EM ATE 29,3% DOS PACIENTES NA SEMANA 48. ,
Negativo e dificuldades: EFEITOS ADVERSOS

NILOTINIBE., Positivo: FACIL ACESSO NO SUS E
TAXAS DE RESPOSTA EM 19 E 22 LINHA BOAS.,
Negativo: PARA OS PACIENTES EM PRIMEIRA
LINHA COM SCORE DE SOKAL DE ALTO RISCO
HA UMA TAXA SIGNIFICATIVAS DE RESPOSTAS
PARCIAIS OU REFRATARIEDADE DE RESPOSTA
DENTRO DE 05 ANOS. PARA O USO DE
NILOTINIBE EM PACIENTES DE PRIMEIRA LINHA
CLASSIFICADAS COMO ALTO RISCO PELO
SCORE DE SOKAL OU EM PACIENTES DE
SEGUNDA LINHA OS EFEITOS ADVEROS
MEDULARES E O USO IRREGULAR EM
PACIENTES COM COMORBIDADES TORNA A
RESPOSTA MEDULAR MAIOR DIFICIL DE SER
OBTIDA. VEJA QUE AS DUAS MEDICAGCOES
CITADAS ESTAO NO CONTEXTO DE 12 E 22
LINHA.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Minami et al., 2024 a. 42 - N3o

"Em relagdo a recomendacdo preliminar

DESFAVORAVEL sobre a incorporacéo de

06/11/2025 Asciminibe para o tratamento de pacientes
adultos com leucemia mieloide cronica
cromossomo Philadelphia positivo, em fase
crbnica, previamente tratados com dois ou
mais inibidores da tirosina quinase (ITQs),
pautado na 1442 Reunido Ordindria Conitec em
04/08/2025:, Sou FAVORAVEL 2 incorporacio
do asciminibe para o tratamento da LMC do
adulto no cenario de falha a dois inibidores de
tirosina quinase pelos seguintes motivos:, - O
Asciminibe é um potente ITQ com sitio de agdo
diferente dos demais ITQ aprovados, -
asciminibe demonstrou melhor eficdcia e
melhor tolerancia em terceira linha quando
comparado com bosutinibe, com menor taxa
de eventos adversos (estudo fase 3
randomizado ASCEMBL) (Rea et al., 2021),
incluindo avaliagdo de seguimento a longo
prazo (Hochaus et al., 2023

52 - As informagdes
técnico-cientificas e as
referéncias estdo no
arquivo anexo, assim
como o artigo sobre a
experiéncia brasileira com
asciminibe.

Profissional de
saude

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -, e Melhor tolerabilidade e menor taxa de 32-, e melhorar adesdo e continuidade de 42 - N3o 5a
"m nossa pratica e na experiéncia acumulada descontinuagdo por eventos adversos tratamento gragas ao perfil de seguranga mais
de nossos membros, observamos que os favorével
06/11/2025 pacientes com LMC-Ph+ que ja falharam ou
ndo toleraram dois ou mais ITKs constituem
um grupo clinico de elevada vulnerabilidade,
com risco aumentado de progressdo da doenga
e com opgoes terapéuticas limitadas no SUS., ,

O asciminibe, primeiro inibidor STAMP
(Specifically Targeting the ABL Myristoyl
Pocket), representa uma inovagdo terapéutica
relevante por atuar em mecanismo de ligagdo
distinto dos ITKs atualmente disponiveis. Esse
mecanismo permite superar resisténcia
molecular e reduzir toxicidades frequentes
observadas com terapias multissequenciais., O
estudo pivotal ASCEMBL demonstrou:, ® Maior
resposta molecular maior (MMR) em 24
semanas em comparagdo ao bosutinibe

Organizagao da
Sociedade Civil

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Asciminibe enquanto produto exposto , 2-Sim, Qual: ITKs de outras geragdes, qt 42 - N3o a
Droga revolucionaria e com bons resultados Positivo e facilidades: Baixa de efeitos adversos ao sistémica, tmo, Positivo: Boas terapias e
para pacientes com LMC ja expostos a outras tratamento, boas respostas quando comparados a outros respondedoras em alguns casos , Negativo:
07/11/2025 drogas farmacos , Negativo e dificuldades: No momento, custo Paciente perde respostas de forma rapida, altos
do medicamento efeitos colaterais a curto e longo prazo

Profissional de
saude
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como:

Organizagdo da
Sociedade Civil

07/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acredito que os estudos como Assembl
demonstram que ela é uma 6tima medicagdo
para mais de uma linha de tratamento e
melhora muito a qualidade de vida do
paciente.

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

Profissional de
saude

07/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
"Estou de acordo com a incorporagdo da
medicagdo ASCIMINIBE para o tratamento de
pacientes adultos com leucemia mieloide
crénica cromossomo Philadelphia positivo, em

fase cronica, previamente tratados com dois ou

mais inibidores da tirosina quinase tendo em
vista resultados promissores em uma série de
estudos clinicos, destancando-se o estudo
ASCEMBL (Fonte: Réa D et al. A phase 3, open-
label, randomized study of asciminib, a STAMP
inhibitor, vs bosutinib in CML after 2 or more
prior TKls. Blood (2021) 138 (21): 2031-2041..
doi.org/10.1182/blood.2020009984), fase 3
randomizado em que pacientes portadores de
LMC Ph+ em fase cronica e tratados com 2 ou
mais ITKs foram randomizados para uso de
asciminibe ou bosutinibe, com desfecho
primario Resposta Molecular Maior na semana
24. Apds seguimento de 14,9 meses, a RMM
foi de 25.5% com asciminibe x 13.2% com
bosutinibe, com P significativo e menor indice
de eventos adversos, reforgando superior
eficacia com perfil de seguranca toleravel.
Ademais, estudo de seguimento com 96
semanas (Hochhaus A, et al. Asciminib vs
bosutinib in chronic-phase chronic myeloid
leukemia previously treated with at least two
tyrosine kinase inhibitors: longer-term follow-
up of ASCEMBL. Leukemia. 2023 Mar

22 -37(3):617-626. doi: 10.1038/s41375-023-01829)
manteve beneficio do asciminibe, continuanda a
demonstrar beneficio clinico nesta populagéo ja
intensamente tratada."

32 - Vide resposta da questdo 13

2-Ndo 2-Nao

Profissional de
saude

07/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E de fundamental importancia a incorporacio
da droga para pacientes que sdo refratérios ou
tem toxicidade importante aos inibidores de
primeira e segunda linha . Sem a referida
medicagdo , a Unica opgdo possivel de
tratamento é o TMO alogénico, que é uma
terapia agressiva , muitas vezes proibitiva para
pacientes mais frageis , idosos e com outras
comorbidades, além de acesso mais limitado .

- Nao 52-Nao
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Estou de acordo porque esse medicamento
de aleud trard qualidade de vida as pessoas que
ea guNem oM a  hecessitam. Visto que o custo do medicamento
condigdo de éalto .
salde
07/11/2025
Prsifesional ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: medicamento - Asciminibe, Positivo e 2.-Nio a_Nio a_ N3o
e A LMC é uma doenga com grande potencial de  facilidades: Resposta molecular maior rapidamente
cura ou pelo menos SLP quando tratada com adquirida em paciente resistente a iTQ de primeira linha,
07/11/2025 os inibidores de tirosina-quinase (iTQ). A opgdo efeito colateral severo com iTQ de sugunda linha e
de iTQ de terceira geragdo na falhas das duas resposta excelente com Asciminibe., Negativo e
geragBes anteriores continua oferecendo dificuldades: Nenhuma até o momento
grande chance de controle e SLP da doenga e é
imprescindivel a sua incorporagdo para os
pacients do SUS.
Pessoa com a 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Medicamento: imatinibe e dasatinibe , 2 - Sim, Qual: Dasatinibe e imatinibe , Positivo:  4a _ N30 2_ N3o
condicio de Ja fago o uso do segundo inibidor' possovima  Positivo e facilidades: Controle da doenga , Negativo e Mesma coisa , Negativo: Mesma coisa
1d ¢ precisar no novo dificuldades: Efeitos colaterais tipo intoxicagdo
saude
07/11/2025
Praifesional] ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2 - Sim, Qual: Descritos acima, Positivo: a_Nio a_ N3o
e Os iTKs diminuem sabidamente a PFS e Melhora da PFS e da SG além da ORR,
aumentam a sobrevida de pacientes Negativo: Reagdes adversas em bula
07/11/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o
tema devido a necessidade dos pacientes o SUS
precisa dessa incorporagao
07/11/2025
Profissionallie 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 2 - N3o 2 _N3o
satde Trata-se de demanda nao atendida por
medicagGes disponiveis no SUS. Pacientes com
07/11/2025 esse perfil de indicagdo ndo possuem opgdes
terapéuticas liberadas pelo SUS
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: imatinibe , dasatinibe, nilotinibe 42 - N3o 2 _Nio

saude

07/11/2025

Hoje como profissional de saude , que tratam
esses pacientes vejo necessario haver opgdes
de tratamento considerando que os inibidores
disponivesi atualmente para determinandos
pacientes ndo atigem resposta , e outros ndo
toleram efeitos colaterais das drogas . e com a
incorporagdo daremos chance para esses
pacientes se tratarem , considerando tratar-se
de leucemia mieloide cronica que quando ndo
é muito bem controlada tem altissimo
potencial de morte.

,, Positivo: Para alguns pacientes essas
medicagdes sdo de facil acesso e atingem boa
resposta , Negativo: Percebi muito mais efeitos
colaterais , com descontinuagdo das
medicagbes , em alguns casos
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - a. 42 - N3o 52 - N3o
A LMC representa cerca de 15% das leucemias
em adultos, e o principal objetivo terapéutico é
07/11/2025 manter o paciente na fase crénica, prevenindo
a progressao para a crise bldstica. No entanto,
60-70% dos pacientes em segunda linha
falham em atingir resposta molecular maior e
mais de 50% ndo alcangam resposta
citogenética completa., O Unico medicamento
incorporado no SUS em terceira linha é o
ponatinibe, cuja dose de 45 mg, mais eficaz,
ndo esta disponivel. A dose de 15 mg tem
resposta inferior e toxicidade relevante (até
31%). O asciminibe, da classe STAMP, foi
desenvolvido para pacientes com falha a dois
ou mais ITQs, oferecendo beneficio clinico
comprovado e melhor tolerabilidade., O estudo
ASCEMBL (Fase Il1) confirmou sua
superioridade frente ao bosutinibe (RMM em
96 semanas: 37,6% vs 15,8%), com menor taxa
de eventos adversos graves (50,6% vs 60,5%) e
descontinuagdo por toxicidade (7,7% vs
26,3%). Também demonstrou menor
incidéncia cardiovascular comparada a outros
ITQs., A analise MAIC mostrou que o
asciminibe é estatisticamente superior a
ponatinibe e demais ITQs. O medicamento é
reconhecido por agéncias como NICE, CADTH e
PBAC, e recomendado pela diretriz European
LeukemiaNet (2025) como opgdo de terceira
linha., Mesmo com o custo atual, o impacto
orcamentdrio estimado é modesto (RS 7,21
milhdes em cinco anos), inferior aos custos da
progressdo da doenca e do transplante (RS 20
mil-RS$ 131 mil por paciente). Além da
economia direta, o uso do asciminibe reduz
afastamentos laborais, internagdes e
aposentadorias precoces, preservando a
produtividade e a qualidade de vida.,
Considerando o perfil clinico, econémico e
social, o asciminibe preenche uma lacuna
terapéutica critica e deve ser incorporado ao
SUS como tratamento de 32 linha para LMC,
alinhando-se as melhores praticas
internacionais e a responsabilidade social e
sanitdria do pais.,

Organizagdo da
Sociedade Civil
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - intervalo de confianga [IC] 95%: 10,53-32,95). 32 - verificar arquivo anexo 42 - Sim 52_ N3o
saude "Parecer técnico do Centro de Hematologia e Mesmo com um maior tempo de exposi¢do (23,7 meses
Hemoterapia da UNICAMP., Referente a a versus 7,0 meses), asciminibe demonstrou uma menor
07/11/2025 Consulta Publica Conitec/SECTICS n2 86/2025, incidéncia de eventos adversos graves (56,4% versus
Os pacientes com LMC podem ter com diversas 68,4%) e taxa de descontinuagdo por eventos adversos
comorbidades e os ITQ tem diferentes perfis de (7,7% versus 26,3%) (Hochaus, 2024). A longo prazo, foi
toxicidade (Steegman, 2012). Na troca para a observado perfil de seguranga cardiovascular no estudo
32 linha de tratamento deve-se considerar ASCEMBL (Mauro et al, 2025) e no estudo ASC40PT
tanto o perfil de comorbidades quanto (Breccia, 2022). Em estudos de vida real, como é o caso
caracteristicas da doenca para a escolha do ITQ do uso compassivo de asciminibe, a experiéncia brasileira
de 32 geragdo. Nesse sentido, Asciminibe é o demonstrou a eficacia do asciminibe em pacientes
Unico ITQ que mostrou superioridade a um resistentes a mais de duas linhas terapéuticas prévias,
inibidor de segunda geragdo (bosutinibe) em com baixa taxa de eventos cardiovasculares (Pagnano et
um estudo clinico randomizado (ASCEMBL) de  al, 2025)., A incorporagdo do asciminibe ao arsenal
fase 3 na populagdo alvo desta submissdo, com terapéutico do SUS possibilitara ao paciente com LMC
maiores taxas de resposta molecular maior e mais uma opg¢do de tratamento em terceira linha, com a
melhor tolerancia (Rea et a). A taxa de RMM vantagem de um perfil de seguranca cardiovascular, o que
em 96 semanas no grupo asciminibe foi de beneficiard pacientes com histérico ou risco de doenga
37,6%, comparado a 15,8% com bosutinibe cardiovascular., Assim, o Hemocentro-UNICAMP
(diferenga de 21,7 pontos percentuais manifesta seu apoio a incorporagdo do Asciminibe para o
tratamento de pacientes adultos com LMC em fase
crénica (FC), previamente tratados com dois ou mais ITQs.
Ver anexo", Qual: Sim, Positivo e facilidades: Asciminibe,
Negativo e dificuldades: verificar arquivo anexo
Erofissionalle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- a_Nio a_Nio
2 No sus ndo existem alternativas disponiveis na
saude ;
3 linha de tratamento
07/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Sim, ja tive paciente usando asciminibe. No 32 - Sim, Qual: Imatinibe, dasatinibe, Positivo: 42 - N3o 52 N3o
satde Acho que extrema importancia que pacientes caso em questdo, paciente refratario a 2 IBTKs. Alguns pacientes respondem bem, Negativo:
com LMC possam ter acesso ao tratamento, Apresentou boa resposta ao asciminibe, com melhora das Alguns pacientes ndo tem resposta adequada
07/11/2025 visto que ha possibilidade de ndo responderem contagens com pouquissimos efeitos adversos., Positivo e  aos tratamentos acima citados
aos ja incorporados, é mais uma chance de facilidades: Melhora das contagens hematologicas e
sobreviver com qualidade de vida. poucos efeitos colaterais, medicamento bem tolerado
pelos pacientes, terapéutica via oral., Negativo e
dificuldades: Alguns pacientes podem apresentar
alteragdes das enzimas pancreaticas, mas com
acompanhamento préximo podemos facilmente reverter
Erofissio ol 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: Ponatinibe, Positivo: Efeito 42 - N3o a_Nio

saude

07/11/2025

O Asciminibe é uma molécula com sitio de
ligagdo diferente dos demais ITKs.
Fundamental para os pacientes em 32 linha

Medicamento seguro e eficaz para pacientes em terceira
linha de tratamento da LMC, Negativo e dificuldades:
Dificuldade de acesso

potente para controle da LMC, Negativo: Perfil
de cardiotoxicidade
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 42 - N3o 52 - N3o
O Scemblix é uma excelente opgdo para os

pacientes com LMC em falha de tratamento

07/11/2025 por intolerancia ou resisténcia, tendo em vista

que ndo tem tecnologia com a eficacia e

seguranga como o Scemblix apresenta

disponivel para os pacientes, acredito que sera

uma uma necessidade ndo atendida resolvida.

Interessado no
tema

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- 2 - Creio que ha reducdo dos 52 - Ndo
il Creio que representa uma nova alternativa efeitos colaterais, em relacdo

terapéutica, com diferente E.l|VO de agdo. Ainda, a alternativa terapéutica de
07/11/2025 com menos efeitos colaterais mesma linha. Representa

uma alternativa eficaz, com
bom perfil de seguranga, e
diferente alvo terapéutico

Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Em 2 pacientes (um em 22 linha e outro 32-Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe, Nilotinine 42 _ N30 52 _ N3o
, Estou utilizando a medicagdo em 2 pacientes. em 52 linha)., Positivo e facilidades: Produto muito e Ponatinibe, Positivo: O baixo efeito colateral.
saude ) . h .
Ambos ja atingiram resposta adequada ao seguro, com baixa incidéncia em efeitos colaterais., Diferente dos outros TKls., Negativo:
07/11/2025 tratamento. Mas especialmente é importante Negativo e dificuldades: Nenhum até o momento. Dificuldade de acesso pelo plano de sadde.

salientar a baixa incidéncia de efeitos colaterais
com a droga. Ambos os pacientes ndo
apresentam efeitos cardiovasculares, nem
hematoldgicos e gastrointestinais. Se mostra
uma droga segura e toleravel.

Profissionallie 12 - EL.J acho que deve ser inc.orpo.rad.a no SUS, 22-,, E considerando que o ascimini.be éo prin]e.iro 32- 2 _N3o a_N3o
satde "Considerando que a leucemia mieloide agente aprovado que age por mecanismo alostérico sobre

crénica (LMC) com cromossomo Ph+ 0 BCR-ABL1, demonstrando em estudos clinicos e na vida
07/11/2025 representa uma condigdo na qual os avangos real taxas de resposta molecular relevantes, durabilidade

terapéuticos transformaram o prognéstico, da resposta e perfil de seguranga compativel com uso

mas que ainda ha parcela de pacientes com prolongado

falha ou intolerdncia a dois ou mais inibidores
de tirosina-quinase — para os quais as opgdes
sdo limitadas e o risco de progressdo é

aumentado
a . a_ci PO -, - o a. )

Profissional de 12-Eu acfjo qlfe' deve ser |Tcorporat.ia 'n(') sus, 2 . ,SI,m' Ql:la|. As<:|m|n|b’e . Positivo e faC|I|dade:s. 1.Boa 32-Custo elevado. 2_Sim a_ pol:

saude Sou favgravel a |.ncorpora<;ao do asciminibe ao gflcaua apos falha. d(f m.ultlplos ITks., 2. Mecanlsr.no 10.1056/NEJMoa2110960
SUS, pois o medicamento representa um inovador, sem resisténcia cruzada., 3. Menos efeitos ), com menor taxa de

07/11/2025 avango importante no tratamento da LMC Ph+  adversos, melhor tolerancia., 4. Uso oral simples, favorece eventos adversos graves e
em fase cronica ap6s falha de mdltiplos ITQs, adesdo., 5. Respostas moleculares duradouras., , 6. melhor tolerabilidade. E
oferecendo eficdcia comprovada, boa Melhora qualidade de vida e adia TMO.", Negativo e uma opgdo eficaz e
tolerabilidade eNaIternati\:a real para pacientes  dificuldades: 1. segura para pacientes
sem outras opg¢des terapéuticas viaveis. Seu com LMC Ph+ em fase
impacto orgamentario tende a ser limitado crénica apos falha de ?2
frente ao beneficio clinico e social ITks, representando
proporcionado. avango clinico relevante e

sustentado por evidéncia
cientifica de alto nivel."
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Scemblix, Positivo e facilidades: Melhora 32 - Sim, Qual: Ponatinibe , Positivo: Boa 42 - N3o 52 N3o
saude Pacientes necessitam de opg¢des terapiuticas na qualidade de vida e resposta molecular completa, resposta terapéutica , Negativo: Efeitos
com diferentes mecanismos devido a Negativo e dificuldades: Ndo houve colaterais ndo tolerados
07/11/2025 refratariedade nos tratamentos atuais (Unico
sitio de agdo)
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - a morbimortalidade é intolerdvel considerando a 32 - Prego claro. Porém a farmoeconomia deve 42 - N3o 52_ Nio
saude "Hoje sou uma das médicas hematologistas existéncia de droga alternativa. , O asciminibe precisa de  considerar o custo da morbidade de um AVC
assistentes em um hospital escola do nivel mais espago pois sé com expertise da droga na nossa (ponatinibe) e de uma DECH cronica
07/11/2025 tercidrio e fico responsdvel pelas doengas populagdo real teremos nogdo do seu impacto na (alogenico).
mieloproliferativas. A medicacdo em questdo é capacidade de descontinuacdo dos pacientes apds
uma das Unicas que associa aumento de exposi¢do a medicagdo. Um aumento de TFR de 20% por
eficacia com menores efeitos colaterais. Algo exemplo, quer dizer 20% dos pacientes com LMC sem uso
que raramente temos na hematologia. de medicagdo continua para o restante da vida. A
Atualmente, no SUS, seu brago controle ndo é  farmacoeconomia futura é potencialmente grande. , Por
o bosutinibe (do estudo pivotal) e sim o fim, a demanda existe! Meu servigo sobrevive de verbas
transplante alogénico, ainda realizado no extras para comprar medicagdes de terceira linha em
servigo para a LMC. Essa opgdo é inferior em pacientes que ja perderam resposta ao dasatinibe e
diversos quesitos. Um paciente pds alogénico é nilotinibe e ja ndo tem condigdo de TMO alogenico ou ndo
potencialmente muito caro para o sistema de possuem doador para tal. ,, Pontos fortes:, -diminuir os
saude transplantes para LMC no sus - ocupa leitos de leucemias
agudas, é oneroso do ponto de vista monetario e possui
mortalidade acima de 20% , - menos toxico que os de
segunda linha (ASCAFIRST e ASC4ASTART) , - Atinge o
T315I! As limitagdes nesse caso sdo preocupantes, "
Erofissionalle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Boa 32 - Sim, Qual: Dasatinibe, Imatinibe, a_Nio a_Nio
satde Medicamento com boa eficdcia para paciente eficacia, Negativo e dificuldades: Valor alto Nilotinibe, Positivo: Melhora expressiva no
com LMC refratéria tratamento da LMC, Negativo: '-
07/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32 - Sim, Qual: "Imatinibe, Positivo: nilotinibe, 2 Nao alcanca boms 2 _N3o
satde A leucemia mieloide cronica teve grande Negativo: dasatinibe e ponatinibe" resultados em um grupo
impacto na sobrevia livre de progressao e especifico de pacientes
07/11/2025 sobrevida global com os inibidores de tirosino devido a mutacoes nos
kinase de primeira e segunda geracao. Porem mesmos
existe um grupo de pacientes que por algumas
mutacoes nao responde de forma satisfatoéria,
os estudos do asciminibe trazem resultados
robustos para tratamento desta populagdo,
trazendo aumento na expectativa de vida dos
mesmos.
Erofissionallie 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminib, Positivo e facilidades: Menos 32 - Sim, Qual: Imatinib, Dasatinib, Nilotinib, 8 - MIEnes CEERE, FIERNES a_N3o
satde Pacientes do SUs necessitam de outras opgdes  cardioroxicidade, Negativo e dificuldades: Nenhuma Ponatinib, Positivo: Alguns sdo mais baratos , arritmialcardiaca
de medicagdes inibidores de TKI com Negativo: Possuem efeitos colaterais
07/11/2025 LMc.possui menos efeitos colaterais e maior
beneficio.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o

saude

07/11/2025

Sendo Hematologista, considero de grande
importancia a disponibilidade de drogas para
as diversas linhas de tratamento, visto o
impacto em sobrevida e qualidade vida.

Pagina 64 de 146






Contribuiu
como:

Profissional de
saude

07/11/2025

12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Boa

Pacientes com LMC ja possui tratamento que resposta e poucos efeitos colaterais, Negativo e

melhora muito a sobrevida global, é pequena dificuldades: Nenhum

quantidade destes pacientes precisam de

terapias subsequentes, ou seja, ndo terd

impacto financeiro grande para o SUS e

acrescentara um excelente tratamento aos

pacientes.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe e
Dasatinibe , Positivo: Resposta clinica,
Negativo: Efeitos colaterais como diarreia,
derrame pleural, aumento do risco
cardiovascular

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:
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como:

Profissional de
saude

07/11/2025

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A Leucemia Mieloide Crdonica (LMC) costuma
responder muito bem aos inibidores de
tirosina-quinase (ITKs) usados como primeira e
segunda linha. Mas, mesmo assim, cerca de
15% a 20% dos pacientes acabam ndo tendo a
resposta esperada, desenvolvem resisténcia ou
ndo conseguem tolerar os efeitos colaterais
depois de duas linhas de tratamento. Esses
pacientes formam um grupo pequeno, mas
que exige muita atengdo, porque tém risco
maior de a doenga avangar para fases mais
graves, com maior mortalidade e necessidade
de terapias bem mais agressivas, como o
transplante alogénico — um procedimento
complexo, caro e que traz muitas
complicagdes., Hoje, o SUS ndo oferece uma
opgdo realmente eficaz e segura para terceira
linha. O ponatinibe, que é o principal ITK usado
internacionalmente nesse cenario, ndo esta
incorporado. Com isso, fica um “buraco” no
tratamento: esses pacientes acabam expostos
a progressdo da doenga, tém mais internagdes,
precisam de terapias menos eficazes e o
sistema ainda assume custos muito mais altos,
diretos e indiretos., Nesse cenario, o
asciminibe aparece como uma opgdo
inovadora e muito eficaz. Ele é o primeiro
inibidor STAMP, com um mecanismo diferente
dos ITKs tradicionais, o que permite funcionar
mesmo em pacientes que ja usaram varios ITKs
e desenvolveram resisténcia, inclusive por
mutagdes. Os estudos mostram que ele
alcancga taxas maiores de resposta molecular e
ainda tem um perfil de seguranga melhor, com
menos eventos cardiovasculares e menos
toxicidade hematoldgica. Isso ajuda a evitar
progressdo para fases avangadas, reduz
internagées e diminui a necessidade de
transplante precoce., Por tudo isso, incorporar
0 asciminibe ao SUS para pacientes com LMC
que ja falharam ou ndo toleraram duas linhas
de ITKs preenche um vazio real no cuidado,
melhora o progndstico com mais seguranca,
reduz complicagBes importantes e ainda pode
representar economia ao evitar procedimentos
de alto custo como o transplante.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32-Sim, Qual: para primeira e segunda linha 42 - N3o
temos disponivel no sus porem para terceira

linha ndo temos, solicitei judicial ponatinibe

paciente teve grande beneficio com a

medicagao era jovem 56 anos e esta vivo e

trabalhando. , Positivo: resposta de toda

sintomatologia que deixava o paciente

completamente invalido, Negativo: poucos

efeitos colaterais bem aceitaveis

52 Estudos
economicos:
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo 42 - N3o - Nio
. . Os pacientes nem sempre respondem aos
convive ou cuida " . . ) .
3 inibidores de tirosina quinase disponiveis.
de alguém com a
condigdo de
satde
07/11/2025
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2. Sim, Qual: Com o Mesilato de Imatinibe., a_N3o - N3o
condiczo de Toda tecnologia que traz um perfil de Positivo: O Imatinibe consegue controlar a
1d ¢ seguranga maior deve ser incorporado. Para, doenga, possibilitando viver e realizar tarefas
saude de certa forma, manter a qualidade de vida das basicas., Negativo: Em contra partida, ele
08/11/2025 pessoas que fazem o tratamento. acaba prejudicando outros érgdo ao longo do
tempo, como os rins, Sendo necessarios tomar
mais medicamentos.
a._ i a. a. ~ ~
Profissionallde 12 - Eu acho que deve serlncorp?réda noSuUS, 2 3 42 - N3o - Nio
. Sou contra a recomendac&o preliminar
saude . . L
desfavoravel e acredito que asciminibe deve
08/11/2025 ser incorporado no SUS, pois a tecnologia
demandada n3o é inferior as terapias ja
incorporadas pelo comité para a mesma
indicagdo. O asciminibe apresenta um perfil de
seguranc¢a mais favoravel, especialmente
quando comparado ao ponatinibe, que ja esta
incorporado ao SUS.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Imatinibi e Nilotinibe, Positivo e 2.-Nio a_N3o - Nio

condicdo de
saude

08/11/2025

Por falta de medicagdes, pessoas tem perdido
a vida. Familias vivem aflitas, com medo do
diagndstico, por saber que o SUS ndo contribui
100% com o tratamento.

facilidades: Tratamento efetivo da doenga, com muitas
chances de cura., Negativo e dificuldades: A demora em
liberagdo do medicamento pelo SUS
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Contribuiu
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Pessoa com a

condi¢do de
satde

08/11/2025

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
As pessoas com LMC precisam de tratamento
de qualidade principalmente por ser uma uma
doenga sem cura definitiva. Assim, precisamos
fazer tudo que qualquer pessoa faz (trabalhar,
cuidar de filhos, casa, familia, estudar,
atividades fisicas etc) e com um organismo que
eata sempre, sempre mesmo lutando com
células malignas para mante las sob controle.
Sem o inibidor é impossivel, morremos de CA.
Mas nem sempre os primeiros funcionam.
Entdo é necessario que tenhamos mais essa
opgdo., A doenga e o tratamento nos da
limitagdes e uma grande necessidade de
tratamentos para comodidades que
aparecem., Apesar de toda luta diaria para ter
uma vida minimamente funcional, ndo temos
direito a aposentadoria e nem beneficios.
Lidamos com recusa de contratagdo para
trabalhos, altas despesas de alimentos que
precisam ser mais sauddveis, medicagdes para
os varios efeitos colaterais e comodidades que
aparecem, etc. Entdo precisamos dos
inibidores para conseguir viver.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
32 - Sim, Qual: Tive com outros inibidores de 42 - N3o 52 - N3o
tirosina quinase como Imatinibe e Nilotinibe.,

Positivo: Consegui vaixar as células malignas

circulantes no organismo., Negativo: Efeitos

colaterais muito incapacitante.

Profissional de
saude

08/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Trabalho diretamente com pacientes com LMC,
e os pacientes em terceira linha ndo tem opgao
no sus. Temos que encaminhar para
transplante alogenico, o que leva a maior
morbimortalidade e aumento significativo de
custos. Esses pacientes se tiverem acesso a
asciminibe, terdo uma melhor taxa de resposta
e menor custo e gasto de dinheiro publico.

22 - Sim, Qual: Asciminibe , Positivo e facilidades: Eficicia, 32 - Sim, Qual: ITK de primeira e segunda linha, 42 - N3o a_ Nio

Negativo e dificuldades: Nada

Positivo: Que sdo similares, porém o asciminibe
tem taxas de resposta muito boas em quem
perdeu resposta a segunda linha. , Negativo:
Nada
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Contribuiu

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como:

Organizagdo da
Sociedade Civil

08/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Considerando o perfil de seguranca e eficdcia
de asciminibe nos pacientes que necessitam de
uma terceira linha de tratamento e
considerando o perfil de comorbidades dos
pacientes com LMC, a ABHH e o Comité de
LMC da ABHH consideram de extrema
importancia a inclusdo de mais uma opgdo
terapéutica na terceira linha de tratamento da
LMC, conforme a descrita na proposta como
“Asciminibe para o tratamento de pacientes
adultos com Leucemia Mieloide Cronica
cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+)
em fase crénica (FC), previamente tratados
com dois ou mais inibidores da tirosina quinase
(ITQs)” nos medicamentos disponibilizados
pelo SUS.

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

42 -" A Leucemia Mieloide 52 - Nado
Cronica (LMC) é uma
neoplasia mieloproliferativa
cronica cuja historia natural
foi modificada apds a
introdugdo dos inibidores de
tirosina quinase (ITQs) no
arsenal terapéutico (1). No
Sistema Unico de Satde (SUS)
estd disponivel em primeira
linha o imatinibe e para
segunda linha de tratamento,
em casos de falha ou
intolerancia, estdo disponiveis
os ITQs de segunda geragao
nilotinibe e dasatinibe (2).
Para a terceira linha de
tratamento, durante a 212
Reunido Extraordindria da
CONITEC do dia 11 de
dezembro de 2024, os
membros deliberaram pela
incorporagdo do ponatinibe
para o tratamento de resgate
de pacientes com leucemia
mieloide cronica em que
houve falha aos inibidores de
tirosina quinase de segunda
geragdo (3)., O asciminibe,
medicamento endossado
nesta demanda, é um inibidor
de terceira geragdo que
possui um mecanismo de
acdo diferente de todos os
outros ITQs atualmente
disponiveis no mercado
brasileiro, sendo o primeiro e
unico inibidor de STAMP
(Specifically Targeting the ABL
Myristoyl Pocket) para o
tratamento de pacientes com
LMC (4). Esse mecanismo de
acdo inovador faz com que
haja menos ag¢des off target,
resultando em uma
quantidade menor de eventos
adversos nos pacientes
tratados (4-8). Asciminibe é o
Unico ITQ que mostrou
superioridade a um inibidor
de segunda geragdo
(bosutinibe) em um estudo
clinico randomizado
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

(ASCEMBL) de fase 3 na
populagdo alvo desta
submissdo, com maiores
taxas de resposta molecular
maior e melhor tolerancia (9).
A taxa de RMM em 96
semanas no grupo asciminibe
foi de 37,6%, comparado a
15,8% com bosutinibe
(diferenga de 21,7 pontos
percentuais

32 - Sim, Qual: Mesilato de imatinibe,

Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
satde Opgdo de tratamento relevante e baseada em dasatinibe e nilotinibe. Ponatinibe em saude

desfechos advindos de trabalhos corretamente suplementar., Positivo: Respostas terapéuticas
08/11/2025 desenhados. adequadas., Negativo: Propor¢do de pacientes

com falha terapéutica.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- 42 - N3o 52_ N3o
. Salva vidas
condi¢do de
saude
08/11/2025
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 2 _N3o 2 _Nio
e e @ Muito importante todos terem a mesma
de aleug oportunidade de tratamento, deve salvar
€ ad'gu~er’r;com @ muitas vidas.

condigao de
satde
08/11/2025
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe e 42 - N3o 52 N3o

condicdo de
saude

08/11/2025

Medicamento tem se mostrado altamente
eficiente no controle da Leucemia Mieloide
Crodnica. Ja fago uso, sendo fornecido pelo
plano de satide. Mas todos os pacientes devem
ter acesso!

Nilotinibe , Positivo: Controlou minimamente a
doenga, mas nao tive resposta satisfatoria e
com efeitos colaterais graves, que variam de
pessoa para pessoa. , Negativo: Falta de
resposta é efeitos colaterais
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Pessoa com a

condi¢do de
satde

08/11/2025

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporagdo no Asciminibe é mais uma
alternativa para o processo terapéutico de
portadores de LMC, contribuindo para um com
controle da patologia associada a qualidade de
vida, reduzido, consequentemente,
internagGes de pacientes e possibilitando o
atendimento de um direito bésico da
constituicdo que é o direito a saude.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - O asciminibe é uma das 52- Ndo
mais recentes e promissoras
terapias no tratamento da
Leucemia Mieloide Crénica
(LMC), apresentando um
mecanismo de agdo inovador
e resultados clinicos
consistentes que o colocam
como uma alternativa eficaz e
segura, tanto em pacientes
previamente tratados com
inibidores de tirosina quinase
(TKIs) quanto em recém-
diagnosticados.
Diferentemente dos TKls
convencionais, como
imatinibe, dasatinibe,
nilotinibe e bosutinibe, que
atuam inibindo a atividade da
enzima BCR::ABL1 no seu sitio
de ligagdo ao ATP, o
asciminibe introduz um novo
paradigma terapéutico por
agir de forma alostérica,
ligando-se especificamente
ao “myristoyl pocket” da
ABL1. Essa classe de
medicamentos, denominada
STAMP (Specifically Targeting
the ABL Myristoyl Pocket),
restaura a autorregulagdo da
enzima e impede sua
atividade aberrante, o que Ihe
confere uma alta seletividade
e reduz a incidéncia de
resisténcia, especialmente em
mutagdes criticas como a
T315I, frequentemente
associada a refratariedade a
TKls de primeira e segunda
geracdo (Réa et al., 2021).,, 0
estudo clinico de fase IlI
ASCEMBL, conduzido por Réa
e colaboradores (2021) e
publicado na revista Blood,
comparou o uso de
asciminibe (40 mg, duas vezes
ao dia) com bosutinibe (500
mg/dia) em pacientes com
LMC em fase cronica (LMC-
FC) que haviam recebido dois
ou mais TKIs. Os resultados
mostraram que o asciminibe
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Contribuiu
como:

12 Opiniao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

atingiu uma resposta
molecular maior (MMR) em
25,5% dos pacientes na
semana 24, contra 13,2% no
grupo bosutinibe, indicando
uma eficacia
significativamente superior.
Em seguimento prolongado,
os dados de Hochhaus et al.
(2023), publicados na revista
Leukemia, demonstraram que
a vantagem terapéutica do
asciminibe se manteve, com
taxas de MMR de 37,6% na
semana 96, em comparagao a
15,8% com bosutinibe. Além
disso, a taxa de
descontinuagdo devido a
eventos adversos foi
expressivamente menor no
grupo do asciminibe (7,7%)
em relagdo ao bosutinibe
(25,3%), evidenciando
também um perfil de
seguranc¢a mais favoravel.

Organizagao da
Sociedade Civil

08/11/2025

12 - Ndo tenho opinido formada, Concordo.

2.-Nao 2- Ndo

Profissional de
saude

08/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Pacientes portadores de leucemia mieloide
cronica que apresetam progressao ou
intolerancia aos inibidores de tirosino quinase
de 2a geracao apresentam poucas opgoes de
tratamento, sendo que asciminibe mostrou
otima resposta nesse cenario, com baixa
toxicidade

22 - Sim, Qual: ascimibibe, Positivo e facilidades: Taxa de
resposta, com baixa toxicidade, Negativo e dificuldades:
nenhuma

32 - Sim, Qual: imatinibe, dasatinibe, nilotinibe,
bosutinibe, Positivo: drogas altamente eficazes,
Negativo: toxicidades potencialmente

42 - Ndo 52 - Ndo
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como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

08/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O tratamento da leucemia mieloide crénica
(LMC) no SUS atualmente n3o dispde, na
prética, de nenhuma opg¢do medicamentosa de
inibidor de tirosina-quinase (ITQ) na 3a linha
em diante, ou seja, em pacientes ja expostos a
pelo menos 2 ITQ. Isto resulta em maior morbi-
mortalidade para os portadores desta
patologia. Quando o paciente apresenta falha
terapéutica a 2 ou mais ITQ, ou intolerancia
que impega que o0 mesmo continue usando o
ITQ vigente, faz-se extremamente necessaria a
troca de ITQ, com o objetivo de impedir a
evolugdo da doenga e a morte do paciente. A
opcao do transplante alogénico, como consta
no PCDT, ndo é a melhor opgdo, pois trata-se
de um procedimento de elevada morbi-
mortalidade que poderia ser evitada caso o
paciente tivesse a opgdo de utilizar um outro
ITQ, antes de se pensar em transplante. O
asciminibe é um medicamento seguro e eficaz,
que deve sim ser oferecido aos pacientes que
tiverem indicagdo de utiliza-lo (falha a 2 ou
mais ITQ ou intolerdncia a 2 ou mais ITQ). Os
pacientes de LMC ndo podem ser penalizados
pela falta da medicagdo no SUS. Como
hematologista, tive a oportunidade de utilizar a
medicagdo e minha experiéncia foi positiva em
termos de eficacia e seguranca. E
imprescindivel que se tenha alguma opgdo de
ITQ no cenario da 3a linha da LMC.

22 - Sim, Qual: Cloridrato de asciminibe., Positivo e

facilidades: Seguranca e eficdcia., Negativo e dificuldades:

Dificuldade de acesso para outros pacientes que
necessitam.

32 - Sim, Qual: Ponatinibe., Positivo: Eficacia e
cobertura para a mutagdo T315I. , Negativo:
Risco elevado de cardiotoxicidade.

42 - O cloridrato de 52 - Nao
asciminibe, num programa de
uso compassivo em diversos
centros no Brasil, demostrou
ser uma medicagdo eficaz e
segura, resgatando diversos
pacientes que estavam com a
leucemia fora de controle e
com risco de progressao e
Obito, para um estado de
excelente controle molecular
da doenga, para este cendria
de falha terapéutica a 2 ou
mais ITQ, pois trata-se de um
cenario desafiador na
leucemia mieloide crénica. , ,

https://www.sciencedirect.co
m/science/article/pii/S305056
5825000356

Interessado no
tema

08/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O pais tem que se interessar nesses assuntos

Profissional de
saude

08/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A medicagdo tem eficdcia e seguranca
comprovadas na terceira linha em estudo fase
3(estudo ascembl). Excelente perfil de
toxicidade. Na falha / intolerancia a 2 ou mais
inibidores de tirosina quinase a medicagdo
pode ser eficaz e evitar a evolugdo para uma
crise blastica fatal. Medicagdo ja incorporada
em guidelines internacionsis como o european
leukemia net 2025.

22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: A
paciente q estd em uso teve intolerancia prévia ao
dasatinibe e imatinibe com derrames pleurais de
repeticdo e estd em uso do asciminibe com excelente
tolerdncia e resposta molecular maior. , Negativo e
dificuldades: Custo

32 - Sim, Qual: Ponatinibe. , Positivo: Controle
de doenga avangada ( fase acelerada) .,
Negativo: Apesar de descri¢do de eventos
cardiovasculares, has, o paciente ndo
apresentou efeitos colaterais. Teve resposta
citogenética completa e a dose foi reduzida de
45 para 15 mg. .Porém com progressao
hematologica apos redugdo de dose e
necessidade de retornar a dose de 45 mg. Esta
tolerando bem a dose e acompanhando com
cardio para controle rigoroso de fatores de
risco cardiovascular.

42 - Melhor tolerabilidade , 52 - Nado
resposta citogenética

completa e resposta

molecular maior comparado

ao bosutinibe em pacientes

com LMC fase crénica

tratados com dois ou mais

inibidores de tirosINA

QUINASE prévios.
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
a._ i a. a._ ~ ~
Profissional de 12 - Eu acho que Qeve ser incorporada no~SUS, 2 3 42 - N3o 52_ N3o
. Como Hematologista, tratamos estes pacientes
salde L N
com LMC, os quais, até o momento ndo tinham
08/11/2025 opgdo terapéutica em 3*linha de tratamento.
Torna-se extremamente importante a
incorporagdo desta medicagdo, propiciando
entdo uma excelente possibilidade a um grupo
de pacientes com um progndstico muito
sombrio. Merece ser destacado que esta
medicagdo apresenta um excelente perfil, com
grande eficdcia, pelo mecanismo de agdo
inovador, somado a uma elevada seguranga,
sendo reduzidos e leves os efeitos colaterais
que possam apresentar.
a. i a_ N3 a_N3 x .
Interessado no 1,_. Eu acho’qL.Je deve ser |nc<?rporada no SUS, Néo Nao 42 - N3o 52 N3o
E importantissimo que os pacientes com a
tema .
condigdo tenham acesso aos tratamentos
08/11/2025 disponibilizados pelo SUS.
Pessoa com a 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: Imatinibe, dasatinibe e 42 - N3o 52 N3o
L. Importante aumento de linhas de tratemos nilotinibe , Positivo: Controle de doenga nas
condigdo de T .
; para a doenga no sus primeiras linhas , Negativo: Perda de resposta
saude
08/11/2025
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Profissional de
saude

08/11/2025

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
O asciminibe ja foi aprovado nos EUA para o
tratamento de pacientes com leucemia
mieloide crénica em fase cronica que ndo
responderam a duas linhas terapéuticas ou que
apresentam a mutagdo T315l. Entre suas
principais caracteristicas, destacam-se a
elevada especificidade e poténcia frente ao
BCR::ABL1, a eficacia contra a maioria das
mutagBes no dominio da quinase e o potencial
de uso em combinagdo com inibidores da
tirosina quinase que competem com o ATP.
N&o ha justificativa para ndo aprovar em
terceira linha diante dos resultados que
mostram que, quando comparado aos demais
inibidores de tirosinoquinase, o asciminibe
demonstrou eficacia superior e um perfil de
seguranca favordvel em pacientes com
leucemia mieloide crénica recém-
diagnosticada, ou seja, na primeira linha. Na
LMC, embora a maioria dos pacientes
responda aos inibidores de tirosinoquinase, os
efeitos colaterais a longo prazo e, mais
raramente, a resisténcia, ndo tém outras
opgdes sendo o transplante de medula éssea
alogénico, que apresenta morbimortalidade
considerdvel e necessita de doadores
raramente disponiveis. Neste cenario, é
primordial ter outras opgGes aprovadas e
efetivamente incorporadas ao arsenal
terapéutico.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe, 42 - N3o 52 - N3o
Dasatinibe., Positivo: Boas respostas de eficdcia

com todos os inibidores de tirosinoquinases. Os

efeitos colaterais sdo manejaveis com

imatinibe, mas efeitos cardiovasculares com

nilotinibe e derrame pleural com dasatinibe

geralmente precludem o uso destas drogas,

indicando a necessidade de ter outras opgdes

eficazes e com elevado perfil de seguranga.,

Negativo: Vide acima.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

09/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Pessoas com leucemia tem poucas tipos de

tratamento efetivos e essa nova tecnologia é

uma nova oportidade de vida.

Profissional de
saude

09/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao
0 asciminibe, por seu mecanismo de agado
diferente dos ja aprovados, seria de grande
valia nos casos de toxicidade por efeito de
classe, que atualmente temos apenas o
transplante de medula, com alta taxa de
complicagdes como alternativa. Os estudos
mostram a tolerabilidade da droga e pode ser
util pela eficdcia associado a tolerabilidade, o
que contribui para a manutengdo do
tratamento e resposta terapéutica.

32 - Sim, Qual: Ponatinibe, Transplante de
medula, Nilotinibe, Dasatinibe, Positivo:
Eficazes em grande parte dos pacientes, ,
Negativo: Em pequena parcela, a tolerabilidade
é um ponto que prejudica o tratamento, por
vezes tornando necessario utilizar tratamentos
muito toxicos (transplante)
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a._ i a. a._ ~ ~
Profissional de 12 ‘Eu acho q‘ue deve ser incorporada no SUS, 2 42 - N3o - Nio
, Mais oportunidade de tratamento com menos
salde )
riscos para todos.
09/11/2025
a. i a_ N3 a_gj . i = ~
PESS6R GOl & Eu acho que. deve ser incorporada n.o Sus, Nao .S.lm, Qual: Som.ente as comentadas acima,  4a _ N30 - N3o
R — Tem e deve ser incorporado no SUS. Pois quem Positivo: Todo medicamento novo nesse
id ¢ tem uma problema de satide como a LmC luta segmento de tratamento sdo bem vindos pois
Sellel todos os dias pra “ter” uma vida normal. E existem pacientes que passam pelos inibidores
09/11/2025 dever do estado e direito nosso acesso a salide ja existem e ndo tem uma boa adaptagdo
e ao tratamento adequado . sendo assim esse novo é mais uma luz no fim
do tunel ., Negativo: Tive reacGes com o
primeiro inibidor que iniciei.
a. i a_ N3 a_ N3 - <
Pessoa que 12 - Eu acho qu,e deve ser incorporada rTo Sus, Néo 32-Nao 42 - N3o - N3o
. . O ASCIMINIBE é a chance de ter a terceira
convive ou cuida ~ =
de aleué opgdo de tratamento para quem ndo alcangou
ea $u~em coma , controle com as medicagdes ja disponiveis
condigdo de anteriormente. Além de ser eficiente no
saude controle da Leucemia Miloide Crdnica, ha
09/11/2025 relatos de que ha pouc9 ou nenhum efe.lto
colateral, tornando assim o tratamento ideal
para organismos mais sensiveis.
a. i a. a. ~ =
Iieressds [e Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 3 a_N3o - Nio

tema

09/11/2025

Pra trazer mais eficécia ao tratamento.
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Profissional de
saude

09/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O asciminibe representa um avango
terapéutico relevante no tratamento da
leucemia mieloide crénica resistente ou
intolerante aos inibidores de tirosina quinase
convencionais porque possui mecanismo de
acdo diferenciado em relagdo aos
convencionais e permite eficacia inclusive em
casos com mutagdes T315l, nas quais opgdes
atuais como o ponatinibe tem toxicidade
significativa e custo elevado., A incorporagao
do asciminibe no SUS é justificavel pela
necessidade de oferecer alternativa segura e
eficaz para pacientes refratarios, reduzindo
complicagdes e internagBes decorrentes de
progressao da doenga. Os ensaios clinicos
demonstraram resposta molecular maior
superior e melhor perfil de seguranga em
comparagdo ao bosutinibe.

22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: O
asciminibe tem excelente tolerabilidade, perfil de
seguranca favordvel e eficacia consistente em pacientes
com LMC resistentes ou intolerantes. Ha boa adesdo ao
tratamento, controle duradouro da doenca e redugao de
eventos adversos cardiovasculares em comparagdo com
medicamentos de geragBes anteriores., Negativo e
dificuldades: O principal aspecto negativo observado é o
custo que limita o acesso amplo no sistema publico.

32 - Sim, Qual: Imatinib, nilotinib, dasatinib e
ponatinib. , Positivo: Essas terapias
transformaram o prognéstico da LMC,
proporcionando controle prolongado da
doenga, melhora significativa na sobrevida e
boa qualidade de vida para a maioria dos
pacientes. Sdo medicagdes orais, com
experiéncia consolidada de uso, ampla
disponibilidade e protocolos bem definidos. ,
Negativo: Apesar da eficacia, ha resisténcia ou
intolerancia em uma parte dos pacientes, além
de eventos adversos relevantes como
toxicidade cardiovascular (principalmente com
ponatinibe), hepatotoxicidade e alteragdes
metabdlicas. Hd também limitagdo de opg¢des
para mutagdes especificas, como T315l, e
impacto negativo na adesdo em casos com
efeitos colaterais persistentes.

42 - "0 estudo pivotal
ASCEMBL (Phase lll,
NCT03106779) comparou
asciminibe (40 mg 2x/dia)
com bosutinibe (500 mg
1x/dia) em pacientes com
LMC em fase cronica
resistentes ou intolerantes a
?2 ITKs., - Taxa de resposta
molecular maior (MMR) em
24 semanas: 25% com
asciminibe vs 13% com
bosutinibe (p--0,029)., - MMR
sustentada em 96 semanas:
38% com asciminibe vs 16%
com bosutinibe., - Eventos
adversos (?G3): menos
frequentes com asciminibe
(51%) do que com bosutinibe
(60%), com menor incidéncia
de diarreia, elevacdo de
transaminases e
trombocitopenia., -
Interrupgdes por toxicidade:
6,7% no brago asciminibe vs
21,1% no bosutinibe., Além
disso, estudos de fase I/l
mostraram respostas
robustas em portadores de
mutagdo T315l, em que as
alternativas atuais
(principalmente ponatinibe)
estdo associadas a alta
toxicidade vascular.,
Portanto, o asciminibe
oferece perfil de seguranca
mais favoravel, atividade
contra mutagdes criticas e
eficacia superior apds
multiplas linhas, justificando
sua incorporagdo ao SUS
como opgdo essencial para
pacientes com LMC refratdria
ou intolerante aos ITKs
disponiveis., , Rea D, et al.
Asciminib versus bosutinib in
chronic myeloid leukemia
after two or more tyrosine
kinase inhibitors (ASCEMBL):
a randomized, phase 3, open-
label study. Lancet Haematol.
2021

52-37(1):58-67., Cortes
JE, et al. Safety and
efficacy of asciminib in
patients with CML
harboring the T315I
mutation. Blood. 2022
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Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida E fundamental que esse remédio seja
de aleud incorporado no rol do sus pois salvara a vida de
€ adgu~en‘:jcom 2 muitas pessoas
condigao de
satde
09/11/2025
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: Imatinibe, nilotinibe e a_N3o a_ N3o
saude O uso dos inibidores de tirosinoquinase dasatinibe, Positivo: Acho que todas elas fazem
transformaram a Leucemia mieloide cronica o controle e colocam o paciente em remissao
09/11/2025 em uma doenga realmente crénica, com isso os da doenga, mas sabemos que com o uso
paciente vivem mais, ficam mais tempo prolongado os pacietntes podem desenvolver
expostos as drogas e necessitam de outras resisténcia e por isso ter uma outra droga nos
opcdes terapéuticas para quando apresentam ajuda a manter a doenga em controle,
resisténcia . Acho que termos essa medicagdo Negativo: "Como toda mediagdo, apresentam
no SUS sinaliza equidade de tratamento efeitos colateriais, entdo ja tve paciente que
ndo conseguiu utilizar imatinibe por ter dor
articular, edema importantes e ja passamos
para nilo
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Dasatinibe , Positivo e facilidades: Manter 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Positivo: Manteve 42 - N3o 52 N3o
tema Por poder contribuir com o nosso tratamento nosso tratamento positivo , Negativo e dificuldades: meu tratamento em dia, Negativo: Efeito
Efeitos colaterais colaterais
09/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32 - Nao 2 _N3o 2 _Nio

saude

09/11/2025

O asciminib representa uma inovagdo
significativa nesse cenario. Diferente dos ITKs
convencionais, ele atua como um inibidor
STAMP (Specifically Targeting the ABL
Myristoyl Pocket), com um mecanismo de agdo
unico, que permite bloquear a atividade da
proteina BCR::ABL1 de forma mais seletiva.
Isso confere ao medicamento maior poténcia e
melhor perfil de seguranga, com menor
incidéncia de efeitos adversos comuns aos ITKs
tradicionais. A incorporagdo do asciminib ao
SUS ampliaria o arsenal terapéutico disponivel
para LMC, oferecendo uma opgao eficaz e
segura para pacientes com resisténcia ou
intolerancia, e representando um avango
importante na equidade do tratamento onco-
hematoldgico no Brasil., A auséncia de um
inibidor de terceira geragdo no SUS limita o
manejo adequado da LMC e pode levar a
progressdo da doenga em pacientes que ja
esgotaram as opgoes disponiveis. A
incorporagdo do asciminibe preencheria essa
lacuna, oferecendo uma alternativa eficaz,
segura e moderna, alinhada ao que ha de mais
atual nas diretrizes internacionais.
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Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acredito que a incorporagdo da droga
supracitada, ao menos como terceira linha
para pacientes com diagnéstico de LMC, seria
muito importante, visto que a ocorréncia de
efeitos colaterais/adversos é reduzida, sendo a
droga bem tolerada conforme os estudos ja
realizados. Tenho experiéncia desfavoravel
com o uso de ponatinibe em paciente com
LMC em terceira linha, que acabou impedindo
a continuidade adequada do tratamento. Vale
lembrar que, no SUS, em pacientes com falha
terapéutica nas linhas anteriores, temos a
opg¢do do TMO alogénico, que apresenta
mortalidade consideravel. Assim, uma terceira
linha mais eficaz e com menores efeitos
adversos traria grande beneficio para os
pacientes.

dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Ponatinibe, Positivo: eficaz,
Negativo: elevado numero de efeitos colaterais

economicos:
42 - Ndo

Profissional de
saude

10/11/2025

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O asciminibe é um inibidor de tirosina quinase
(TKI) usado para tratar Leucemia Mieloide
Cronica (LMC) que tem excelentes respostas
em pacientes em 32 linha ou superior. Essa é
uma necessidade NAO atendida no SUS. Ndo
temos outro TKI para 32 linha no SUS,
obrigando a encaminhar o paciente que ndo
responde ou perde resposta para o Transplante
de Medula Ossea Alogénico.

2 - Sim, Qual: Asciminibe em 12 linha e 32 linha., Positivo 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe,

e facilidades: Medicamento bem tolerado, 6timas
resposta. Melhora substancial da qualidade de vida em
pacientes refratarios., Negativo e dificuldades: Até o
momento apenas o custo.

Nilotinibe, Bosutinibe, Ponatinibe., Positivo: Os
inibidores de tirosina quinase disponiveis no
SUS (imatinibe, dasatinibe e nilotinibe) tem um
custo menor, sendo este o Unico aspecto
positivo. Os outros mencionados ndo estdo
disponiveis no SUS e possuem custo similar ao
asciminibe., Negativo: Ndo é possivel tratar

paciente com LMC no SUS que esta em 32 linha.

42 - "Existem 2 estudos 52-Sim
clinicos grandes que

embasam a forga e

importancia do asciminibe.

Sdo eles: 1) Estudo

ASCEMBL - estudo fase 3,

multicéntrico, randomizado,

que comparou paciente com

LMC em 32 linha ou superior
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - a. 42 - N3o 52 - N3o
Sou favoravel a incorporagdo de Asciminibe
como 32 linha no tratamento da leucemia
10/11/2025 Mieldide crdnica. Eu acompanho a realidade
alguns amigos médicos que atuam no SUS e
que diariamente lutam para oferecer um
tratamento adequado para seus pacientes do
SUS, percebo o quanto é dificil para eles
oferecer um tratamento de qualidade diante
das limitagdes que existentes., Hd uma
diferencga entre quem depende s6 do SUS e
quem possui plano de saude. Essa
desigualdade se torna ainda mais evidente e
prevalente em doengas graves, como a LMC,
em que as opgdes de tratamento no sistema
publico sdo restritas e nem sempre
acompanham os avangos cientificos disponiveis
no pais., Acompanho o importante trabalho da
ABRALE e vejo o quanto a organizagdo, junto
com seus pacientes e familiares, luta por
equidade e por acesso igualitario a terapias
inovadoras. Esse esforgo reforga a urgéncia de
ampliar as opgdes terapéuticas no SUS para
guem enfrenta essa doenca., Além de
acompanhar a ABRALE, também vivi de perto
o impacto da falta de acesso a novas
tecnologias no tratamento do cancer. A avé da
minha esposa, que dependia exclusivamente
do SUS, teve a disposigdo apenas duas linhas
de tratamento. Ela enfrentou cada etapa com
muita dificuldade e fortes efeitos colaterais,
desenvolvendo outras comorbidades. Foram
muitas internagdes e idas a UTI, até que a
doenga progrediu e sem novas opgdes
terapéuticas disponiveis no sistema publico,
infelizmente veio a falecer. A falta de
tratamento adequado traz um impacto ndo sé
ao paciente, as vezes impacta e até pode
desestruturar algumas familias., Por isso eu
considero fundamental a incorporagéo do
Asciminibe como 32 linha de tratamento para
LMC no SUS. O medicamento ja esta
disponivel nos planos de saude desde
dezembro de 2024, tem registro na Anvisa
assim como outros érgdos internacionais o que
deixa claro sua seguranga e eficacia. Por esse
motivo sou a favor da incorporagdo do
asciminibe.

Interessado no
tema
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Profissional de - SrE et . ) Ee P o e °> - 42 - Ndo 52 - Ndo
saude Acredito que o asciminib seja uma opgdo aos Paciente em tratamento de terceira linha com nilotinib ponatinib e bosutinib, Positivo: Imatinib,
pacientes com coronariopatia que que desenvolveu coronariopatia sintomatica. - realizado a  dasatinib, nilotinib, ponatinib profundidade e
10/11/2025 apresentaram perda de resposta ao imatinib e troca da medicagdo para o asciminib com melhora dos duragdo de resposta, Negativo: Imatinib,
dasatinib. Pois esses pacientes ndo tolerariam  sintomas coronarianos e a paciente manteve resposta dasatinib, nilotinib, ponatinib: Tolerabilidade
o tratamento com nilotinib ou ponatinib. molecular >4,5., , 2. Paciente em tratamento de quarta variavel de acordo com o pefil de
linha, sem atingir resposta molecular maior, apresentava  comorbidades de cada paciente., Bosutinib:
histérico de 5 stents cardiacos e revascularizagdo citopenias e diarreia,
miocérdica. Conseguiu atingir RM 4,5 com o asciminib
sem necessidade de ajuste da dose., Negativo e
dificuldades: , Os pacientes tenderam a elevar a pressdo
arterial sistémica.
Profissionallde 1,E - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Ja acompanhei pacientes em tratamento 32 - Sim, Qual: Imatinibe, nilotinibe, dasatinibe - Nio 52 N3o
satde E uma medicagdo com seguranca para com asciminibe, com boa resposta e tolerancia. , Positivo  sdo outras opgdes usadas em 1a linha
pacientes com outras comorbidades, é uma e facilidades: Resposta molecular completa em pacientes  (imatinibe) e 2a linha (nilotinibe e dasatinibe). ,
10/11/2025 opgdo excelente para terceira linha de sem respostas as linhas anteriores, baixo efeito adverso Positivo: Grande parte dos pacientes obtém
tratamento daqueles que ndo responderam as  associado. , Negativo e dificuldades: Nao tive pontos resposta com as medicagdes acima, mas uma
linhas prévias. Utilizando a medicagdo e negativos. porcentagem pequena ndo atinge resposta
atingindo resposta completa o paciente tem molecular maior e corre risco de desenvolver
uma vida normal e sobrevida semelhante a leucemia aguda. , Negativo: Muitas vezes nao
populagdo geral, além de retornar para o se obtém resposta, outra vezes ha efeitos
mercado de trabalho. adversos que podem ndo ser tolerados,
especialmente em idosos e pacientes com
outras comorbidades.
Profissional de 12- Eu aEho gf.le deve §er incorporada no SUS,  22- 32- 2 _N3o 2 _Nio
saude Medchagao viria a suprir uma falta na
assisténcia ao paciente que necessita de
10/11/2025 terapia de 32 linha para LMC no SUS
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe , Positivo e facilidades: Eficacia 32 - Sim, Qual: Imatinibe, nilotinibe, dasatinibe - Nio 52 N3o

saude

10/11/2025

Uma medicagdo para necessidade ndo
atendida, esse paciente geralmente é
encaminhado para avaliagdo do transplante de
medula ossea e hoje, através do ASCEMBL em
linhas posteriores ja tem validade de um
medicamento com baixo perfil de toxicidade e
comparado com a primeira linha no ASCAFIRST
(imatinibe), demonstra também o mesmo
perfil livre de toxicidade e de répida redugédo
de ex’pressdo molecular relacionada ao BCR-
ABL. E uma meidcagdo que impede a
toxicidade relacionada ao TCTH e possibilita
nova linha de tratamento para o paciente com

e seguranca ja comprovadas em estudos clinicos
randomizados e oportunidades de vida real, em que se
observam pacientes que ndo possuiam outra terapia além
do TCTH conseguindo uma resposta satisfatoria, Negativo
e dificuldades: O prego e a dificuldade de acesso dos
pacientes do SUS

e ponatinibe, bem como transplante de células
tronco hematopoieticas alogénico, Positivo: Os
ITKs revolucionaram a jornada do paciente com
LMC, impedindo toxicidade e aumentando
disponibilidade de leitos relacionados ao
transplante para a rede publica mantendo os
pacientes com LMC praticamente com a
mesma expectativa de vida que a populagdo
saudavel., Negativo: Nem todos pacientes tem
resposta a esses medicamentos e apds falha de
tratamento ha uma necessidade ndo atendida.,
Os ITKs de segunda geragdo sdo muito toxicos
com infarto, AVC, diabetes, hipertensdo
pulmonar e toxicidades pulmonares bem
entendidas ja com uso de nilo e dasatinibe.
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a_c L S B N N
Profissional de L . r : m, m /| . 32 ‘S.lm, Qual: H|dro>f|ure|a efalfalnterfer?n, 42 - N3o 52_ N3o
saude E relevante a incorporagdo do referido Ponatinibe, Positivo e facilidades: Drogas alvos, mais Positivo: As tecnologias anteriores ofereciam
medicamento, uma vez q é mais especifico, especificas, portanto, mais eficazes e com menos efeitos  apenas uma remissao clinica e hematoldgica,
10/11/2025 Devido ao mecanismo de agdo unico, adversos, Negativo e dificuldades: Drogas de custo mais  enqto os ITKs oferecem remissdo citogenética e
alosterico, torna-se muito eficaz em PCTEs q elevado molecular , Negativo: Nenhum
apresentam resisténcia ou intolerancia a
outros ITKs
a. i a_Nj3 a_gj . ini ilotini itivo: - ~
Pessoacomia I.Eu acho que deve ser |ncF)rporada no SUS, Nao Sim, Qual: Irr.1at|n|be e p}lotmlbe, POS.ItIVO. 42 - N3o a . Nio
.. Precisamos para ter oportunidade de VIDA Com a segunda linha estabilidade, Negativo:
condigao de R .
} Com a primeira linha toxidade
saude
10/11/2025
.. a._ i a_N3 a_qi . L R . .
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo 32 - Sim, Qual: Imatinibe, nilotinibe e 42 - N3o 52 N3o

saude

10/11/2025

O tratamento de leucemia mieloide crénica,
especialmente em pacientes com diagndstico
em idade mais precoce e/ou perfil mutacional
especifico, se faz um desafio complexo.
Sabemos que, apesar dos enormes avangos
desde a criagdo dos inibidores de tirosina-
quinase, ainda ha casos em que ha perda de
resposta ou resisténcia ao que se costuma usar
em primeira linha (imatinibe). Geralmente, ha
acesso a uma medicagdo de segunda geragdo
(nilotinibe) nos casos em que é necessaria a
troca de farmaco, mas, depois desta etapa, ha
um cendrio mais adverso. Na minha
experiéncia prética, depois do uso de imatinibe
e nilotinibe, é muito dificil obter acesso ao
dasatinibe, medicagdo também de segunda
geracgdo, na tentativa de melhora nas respostas
clinicas e moleculares dos pacientes, por isso, é
fundamental que haja acesso a uma nova
medicagdo com eficacia e seguranga
comprovadas, como o asciminibe.

dasatinibe. , Positivo: Respostas adequadas de
controle da doenga de base, perfil toleravel de
efeitos adversos, boa adesdo ao tratamento
por parte dos pacientes. , Negativo: Perda de
resposta molecular e clinica.
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Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporacgdo é extremamente vélida, pois é
uma necessidade ainda ndo atendida e que vai
beneficiar muitos pacientes do SUS. A
incorporagdo do Ascinimibe, como 32 linha no
tratamento da LMC, reduzira os custos das
solicitagBes judiciais o qual impacta em
recursos Federais, Estaduais e Municipais,
melhorando a sobrevida dos pacientes e
qualidade de vida ao receber o tratamento
adequado. Atualmente o SUS ndo oferece
alternativa de taratemnto apds a 22 linha e
esse pacientes ficam desastrosos sem
perspectiva de continuar o tratamento. Além
disso, o Ascinimibe proporciona melhor adesdo
ao tratamento o que é fundamental para o
sucesso do tratamento, com ummmecanismo
de acdo inovador e altamente seletivo
demonstra superioridade na eficdcia e
seguranc¢a quando comparado aos TKls de 22
geragdo. O Ascinimibe ja estd aprovado na
ANVISA e incorporado no rol da ANS desde
DEZ/24. A incorporagdo do Ascinimibe ao SUS
como 32 linha em LMC representa equidade do
cuidado em LMC, pois o SUS oferecerd uma
alternativa eficaz, segura e com potencial de
reduzir custos indiretos associados a
complicagdes, internagées e trocas de terapia.

22 - Sim, Qual: Ascinimibe - paciente conseguiu a
medicagdo através de acdo judicial para uso em 3° linha
para LMC., Positivo e facilidades: Asciminibe possui menor
toxicidade e melhor tolerabilidade, isso diminui as
interrupgdes e a necessidade de troca do tratamento,
com isso a o paciente alcanga melhora na qualidade de
vida e aumento da adesdo ao tratamento pelo paciente , ,
A Posologia é simples, por ser medicamento oral
favorece o uso continuo em pacientes ambulatoriais com
acompanhamento longo., , Menos eventos adversos
foram observados nos estudos , além de pratica clinica
aumento da satisfacdo do paciente e maior adeséo..,
Negativo e dificuldades: Ndo observei na pratica aspectos
negativos dos pacientes em uso de Asciminibe. Quando
seu uso é feito respeitando sua indicagdo em bula,
pacientes ndo costumam ter problemas, normalmente a
adaptacdo é rapida e muito boa, com boa resposta, além
da praticidade e rapida adaptagdo a sua posologia. Alguns
pacientes podem apresentar efeitos adversos assim como
outros medicamentos e TKls, porém com Asciminibe os
efeitos hematoldgicos sdo facilmente manejaveis pelo
médico hematologista, ndo comprometem o tratamento
e nem agravando comorbidades pré -existentes ou
desenvolvendo novas comorbidades.

32 - Sim, Qual: Sim, com imatinibe (12linha),
Nilotinibe (2° linha) , dasatinibe (2° linha)
ponatinibe (3° linha paciente mutagdo T315i).,
Positivo: Pacientes tem boa resposta em
primeira linha com Imatinibe. Quando
comegam a perder a resposta passam para
segunda linha , onde normalmente respondem
por um tempo , mas apresentam muitos
eventos adversos com Nilotinibe e Dasatinibe.,
Negativo: As tecnologias atuais disponiveis
apresentam efeitos adversos graves, como por
exemplo: , Experiéncia com Tkis (outros), -
Nilotinibe pode desencadear eventos
cardiovasculares graves , o que requer
monitoramento no paciente cardiopata e as
vezes até contra-indicacdo pelo agravamento
das comorbidades., , -Dasatinibe possui um
risco elevado de eventos pulmonares graves
como derrame pleural , sendo um risco maior
em idosos e cardiopatas., , -Ponatinibe tem um
risco elevado de eventos tromboliticos e estdo
relacionados ao aumento dos eventos adversos
com o aumento da sua dosagem, além da
toxicidade cardiovascular., , - Todos esses
eventos adversos diminuem adesdo e
compromisso com o tratamento, podendo
levar o paciente ao abandono do tratamento e
levando inclusive a progressdo da doenga.

42 - Nao 52 - Ndo

Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
De acordo com os resultados do estudo de fase
3 ASCEMBL, asciminibe atua de forma seletiva
sobre a proteina BCR::ABL1, oferecendo maior
chance de resposta terapéutica e menos
efeitos adversos, quando comparado a
tratamentos convencionais. Estudos recentes,
publicados em periddicos cientificos de alto
impacto, demonstram resultados significativos
que reforgam sua relevancia clinica.

22 - Sim, Qual: Medicamento asciminibe em LMC
refratdria , Positivo e facilidades: Atingiu resposta
molecular profunda, boa tolerabilidade, Negativo e
dificuldades: Preco

32 - Sim, Qual: Imatinibe, nilotinibe, dasatinibe,
ponatinibe, bosutinibe, Positivo: Mecanismos
de agdo e perfil de pacientes diferentes do
asciminibe, Negativo: Efeitos colaterais

42 -

Nao 2-Nao

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

2 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Melhora

Praifesional] ¢l 2 - Sim, Qual: Ponatinibe, Positivo: Resposta 42 - N3o a_ N3o
——_— Com a introdugdo da medicagdo, pode-se no controle da doencga, Negativo e dificuldades: Alguns ao tratamento em condi¢Ges de mutagdo T315
evitar alguns casos de transplante de medula casos de falta de resposta I, Negativo: Cardiotoxicidade
10/11/2025 Ossea alogénico, reduzindo custo do
tratamento e mortalidade.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_N3o a_N3o

tema

10/11/2025

Eu acho que deve ser incorporada no SUS
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
a._ i a. a._ ~ =
Profissionallde 12 - Eu acho que de.ve.ser incorporada nq Ssus, 2 42 - N3o a_Nio
p As pessoas tem o direito a Saude de qualidade
saude - ;
e ao acesso a medicamentos para o devido
10/11/2025 tratamento .
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 2_ N3o
. . Sou favoravel a toda tecnologia que visa
convive ou cuida - . .
3 auxiliar e ajudar pessoas em luta pela vida
de alguém com a
condicdo de
saude
10/11/2025
a_ : a_ a._ ~ ~
Pessoa que 12-Eu acf’wo qL‘Je. deve ser |Tcorporat_ja .nc.> Ssus, 2 3 2 _N3o 2 _N3o
convive ou cuida Sou favoravel a incorporagdo do asciminibe no
de aleug SUS para tratar adultos com Leucemia Mieloide
c& _gu~em OMa  cranica (LMC Ph+) que ndo responderam ou
condigdo de ndo toleraram pelo menos dois tratamentos
saude anteriores (como imatinibe ou dasatinibe)., ,
10/11/2025 H‘Oje, elsse:s pacientes naq tgm opgdes eficazes
disponiveis no SUS. O asciminibe tem um
mecanismo de a¢do inovador que ajuda a
superar a resisténcia aos medicamentos atuais,
sendo muitas vezes a Unica chance de controlar
a doenga., , Sem sua incorporagdo, os
pacientes precisam recorrer a Justi¢a para ter
acesso ao tratamento, o que gera custos extras
e inseguranca. A inclusdo do asciminibe no SUS
garantiria acesso justo e seguro a todos que
precisam dessa terapia essencial.
a_ i a_ N3 a_c T . . B
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32 - Sim, Qual: imaitnibe, dasatinibe, a . N3o a_N3o

saude
10/11/2025

doenga que geralmente acomete jovens. o
cenario de doenga refrataria costuma ser
dramatico e a indicagdo seria benefica.

ponatinibe, nilotinibe. , Positivo: nos casos
refratarios, cenario insuficiente. , Negativo:
nenhuma,
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

32 - Sim, Qual: Imatinibe, Positivo: Custo 42 - N3o 52 - N3o
medicagdo , Negativo: Resisténcia a medicagdo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
como: dificuldade, outros efeitos:

Contribuiu 12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: asciminibe, Positivo e facilidades:
Como hematologista atuante no tratamento de asciminibe amplia as possibilidades de controle da

Profissional de

salde pacientes com leucemia mieloide cronica doenga, melhora a qualidade de vida e reduz a
10/11/2025 (LMC), considero fundamental a incorporagdo  necessidade de transplante alogénico em pacientes
do asciminibe ao SUS. Este medicamento refratarios, o que tem impacto clinico e econémico
representa uma importante opgdo terapéutica  positivo para o sistema de saude., Negativo e dificuldades:
para pacientes que apresentam resisténcia ou  Sem aspectos negativos até o momento. Efeitos colaterais
intolerancia a dois ou mais inibidores de esperados
tirosina quinase (ITQs)., , A introdugdo do
asciminibe amplia as possibilidades de controle
da doenga, melhora a qualidade de vida e
reduz a necessidade de transplante alogénico
em pacientes refratarios, o que tem impacto
clinico e econémico positivo para o sistema de
saude., , Trata-se de uma necessidade clinica
nao atendida atualmente na rede publica, e
sua disponibilizagdo garantira equidade e
acesso ao tratamento adequado para os
pacientes com LMC Ph+ em fase crénica.,
Pessoa que 12- Eu acho que deve ser incorporada nq Sus, 2. Nao 2-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
. . Medicamento de alto custo que salva a vida de
convive ou cuida . ; L
, muitos. Salvou a vida do meu irmdo e quero
de alguém com a ele no SUS disponivel para outros seres
condicdo de humanos.
salde
10/11/2025
Pessoa que 12 - Eu acho qu'e deve ser incorporada no SUS,  22- 32- 42 - N3o 52 N3o
. . Vamos salvar vidas
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
salde
10/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- 42 - N3o 52_ N3o

saude

10/11/2025

Uma tecnologia, a qual o paciente se beneficia
tanto em qualidade de vida, seguranca e
dados, tornando eles mais produtivos e
independentes, com maiores chances de ficar
livre da doenga e inclusive de tratamento ndo
deve ser deixado fora do acesso da populagdo
brasileira.,
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Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Um dos principais estudos clinicos comparou o
asciminib com outro medicamento, o
bosutinibe, e demonstrou que o asciminib teve
uma resposta melhor, com taxas superiores de
controle da doencga apés 96 semanas de uso., ,
Além disso, outras andlises compararam o
asciminib com medicamentos que ja estdo
disponiveis, como nilotinibe e dasatinibe, e os
dados indicam que o asciminib pode ser uma
opg¢do mais eficaz para pacientes que ndo
tiveram sucesso com tratamentos anteriores.
Isso é especialmente importante, ja que muitos
pacientes ndo encontram mais opgdes de
tratamento eficazes e precisam de alternativas.
O asciminib oferece uma esperanga renovada e
atende a uma demanda urgente para melhorar
o cuidado com os pacientes.

22 - Sim, Qual: asciminib, Positivo e facilidades: resposta
profunda e répida. , Negativo e dificuldades: nenhum

32 - Sim, Qual: imatinibe, dasatinibe e
nilotinibe, Positivo: muito boas resposta para a
maioria dos pacientes com leucemia mieloide
cronica e leucemia linfoide aguda ph+,
Negativo: alguns paciente irdo perder a
resposta ao tratamento por resisténcia ou
mutagdo T315I

42 -"0 marco da LMC é o
cromossomo Philadelphia

(Ph), encontrado em até 95%
dos pacientes. O cromossomo

Ph resulta de uma
translocagdo reciproca t(9

52-q11) que une uma
porgdo do gene Abelson
(ABL1) no cromossomo 9
com uma parte do gene
da regido de ponto de
quebra (breakpoint
cluster region, BCR) no
cromossomo 22. O gene
de fusdo resultante
codifica uma proteina
quimérica (BCR-ABL1),
resultando em um
dominio
constitutivamente ativo
da tirosina-quinase. Essa
oncoproteina promove o
crescimento celular e a
replicagdo por meio de
vias de sinalizagao
descendentes, como RAS,
RAF, JUN quinase, MYC e
STAT.,, A histéria natural
da LMC é caracterizada
por um curso trifasico. Na
maioria dos pacientes, a
doenca é diagnosticada
na fase cronica (FC), que é
caracterizada pela
superprodugdo e acimulo
de células mieloides
imaturas e granulécitos
maduros no bago, na
medula éssea e no
sangue periférico. Se a
LMC-FC permanecer ndo
tratada ou ndo for
controlada com terapias
disponiveis, os pacientes
progredirdo para uma
fase intermediaria
conhecida como fase
acelerada (FA), marcada
pela presenca de células
blasticas primitivas na
medula dssea e no
sangue periférico. A
maioria dos pacientes
com LMC-FA progride,
com o passar do tempo,
para uma fase conhecida
como crise blastica (CB),
um quadro clinico
semelhante a leucemia
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efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

aguda na qual blastos
mieloides ou linfoides
proliferam de forma
descontrolada. Com base
na experiéncia com ITQs,
a melhor abordagem para
evitar LMC avangada
(LMC-FA/CB) é impedir a
progressdo e manter os
pacientes na fase cronica
bem controlada.,, O
asciminibe, insumo
farmacéutico ativo base
do produto Scemblix, é
um inibidor potente de
tirosina quinase ABL/BCR-
ABL1. O asciminibe inibe
a atividade da quinase
ABL1 da proteina de
fusdo BCR-ABL1, ao se
direcionar
especificamente ao bolso
de ligagdo de miristoil
ABL."

Prsifesional ¢l a. Eu ac.h.o que deve ser incor.potadfa no SUS, 2. N3o a. S.im,~QuaI.: Com’ to.das as demais a_Nio 52_ N3o
——_ Opgao eficiente em caso de resisténcia as medicagbes disponiveis no SUS para essa
medicagdes de uso prévio patologia , Positivo: Atingimento de resposta
10/11/2025 clinica mesmo apos resisténcia a medicagdes
prévias , Negativo: Piora clinica do paciente
quando a medicagdo falha
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32-Ndo a - N3o 2 - N3o

tema

10/11/2025

A inclusdo deste medicamento no SUS, sera de
extrema importancia e ajudara muito nos
tratamentos dos pacientes com este estado
clinico.
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -, e Oferece eficdcia e seguranca superiores as opgdes 32 - Asciminibe

"Relato Técnico — Solicitagdo de Incorporagdo atuais

do Asciminibe no SUS para Tratamento da LMC

10/11/2025 em Terceira Linha, , A Leucemia Mieloide
Cronica (LMC) é uma neoplasia
mieloproliferativa BCR-ABL1 positiva, tratada
inicialmente com inibidores da tirosina quinase
(TKIs). Embora o SUS disponibilize o imatinibe
como primeira linha e, em alguns casos, TKls
de segunda geragdo (dasatinibe, nilotinibe),
ndo hd previsdo terapéutica oficial para
pacientes que falham a duas linhas de
tratamento, o que representa uma lacuna
grave na assisténcia onco-hematoldgica
publica., , O asciminibe é um inibidor com
mecanismo de a¢do inovador, atuando no sitio
myristoyl da ABL1 (STAMP inhibitor), distinto
dos TKiIs classicos que atuam no sitio ATP. Essa
diferenciagdo permite eficdcia contra mutagdes
resistentes, como T315l, e menor toxicidade
cruzada., , O estudo de fase Il ASCEMBL
(NEJM, 2021) demonstrou que o asciminibe é
superior ao bosutinibe em resposta molecular
maior (MMR), com melhor perfil de seguranga
em pacientes previamente tratados com dois
ou mais TKls. A medicagdo é recomendada
pelas diretrizes internacionais (NCCN 2024, ELN
2024) como tratamento padrdo em terceira
linha., , Sua incorporagdo no SUS é
tecnicamente justificavel, pois:, ® Supre uma
necessidade clinica ndo atendida

42 - Melhor eficacia e 52-Sim
seguranca.

Profissional de
saude
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como:

Organizagdo da
Sociedade Civil

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como gestor de Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS),
tenho responsabilidade direta na promogdo do
acesso a terapias que associem eficdcia clinica
e seguranca para os pacientes. Nesse sentido, ,
Considero fundamental que as decisGes de
incorporagdo de novas tecnologias sejam
orientadas por evidéncias cientificas
consistentes, levando em conta n3o apenas o
beneficio clinico individual, mas também as
repercussdes organizacionais e econdémicas
para o sistema de saude. , No cenario
especifico da leucemia mieloide cronica em
fase cronica (LMC-FC), em pacientes
previamente expostos a dois ou mais inibidores
de tirosina quinase (ITQs), o asciminibe surge
como uma alternativa terapéutica de grande
relevancia. A tecnologia atende a uma
demanda clinica hoje pouco contemplada na
realidade do SUS, especialmente entre aqueles
gue ndo obtiveram resposta adequada a
terceira linha de tratamento com ponatinibe, o
qual é, corretamente, considerado o
comparador mais apropriado do ponto de vista
de posicionamento na linha de cuidado., , Do
ponto de vista da trajetdria terapéutica, a
possibilidade de uso do asciminibe ganha ainda
mais importancia quando se observa que, na
prética assistencial atual, pacientes que falham
ao ponatinibe frequentemente tém como
principal opgdo o transplante de medula éssea,
um procedimento de alta complexidade,
associado a riscos significativos, limitacGes de
acesso e grande impacto para o, sistema. A
introdugdo do asciminibe, portanto, contribui
para ampliar o arsenal terapéutico e oferecer
uma alternativa farmacoldgica em um
momento em que as opgdes se tornam
escassas. , , Para acessar a contribui¢do na
integra, o arquivo segue anexo

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

42 - "REFERENCIAS, ,RéaD, 52 -132(4):393-404.
Mauro MJ, Boquimpani C, doi:10.1182/blood 2016-
Minami Y, Lomaia E, Voloshin  09-739086"

S, et al. Asciminib versus

bosutinib in chronic myeloid

leukemia after 2 or more

previous tyrosine kinase

inhibitors (ASCEMBL): a

randomized, open-label,

phase 3 trial. Blood. 2021

Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicagdo para pacientes refratérios.

2 - Paciente sexo feminino , 2-Nao
leucemia mieldide crénica ja
recebeu os 3 medicamentos
disponiveis , teve
complicagdes com os mesmos
e permanece com
marcadores positivos
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tema

10/11/2025

Este medicamento podera contribuir em mais
uma opgdo de tratamento e devera ser
fornecido pelo SUS, pois é direito a saude a
todos.

Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Maiores 32 - Sim, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
saude Pacientes com LMC frequentemente ndo taxas de resposta, menos efeitos adversos em relagdo a Imatinibe/dasatinibe/nilotimibe/ponatinibe,
respondem ao uso de inibidores de tki de outros inibidores de tk usados como 3 linha , Negativo e Positivo: Alguns controlam doenga, melhora de
10/11/2025 primeira ou segunda geragdo, ficando com dificuldades: Nenhum qualidade de vida, Negativo: Alguns pacientes
uma necessidade de saude ndo atendida ndo respondem adequadamente, alguns
quando ocorre essa auséncia de resposta. Ha possuem evento adverso grave relacionado
dificuldade em controlar o clone da mutagdo como efeito cardiovascular ou gastrointestinal
genica que gera a doenga, fazendo o paciente
correr risco de transformar a doenca para
leucemia aguda com morbimortalidade
relacionada
Pessoalcomia 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o
wnefeEn de Extremamente importante e necessdria a
id ¢ incorporagdo do Asciminibe ao SUS para que os
SIUCE pacientes que ndo obtiveram resposta ao
10/11/2025 tratamento com outros ITks tenham acesso a
esse novo medicamento. Ele pode salvar a vida
desse paciente.
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe, 42 - N3o 52_ N3o
saude A nova medicagdo vem suprir uma necessidade Nilotinibe, Positivo: Controle da LMC, com
ndo atendida, de pacientes com LMC em32 resposta profunda, Negativo: Perda de
10/11/2025 linha de tratamento. resposta
Iieressds [e 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_N3o a_ N3o
tema As pessoas enfermas precisam ter acesso a
todos os medicamentos possiveis de lhes
10/11/2025 ajudar no processo de busca pela saude.
Organizagdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32._ 2 - Nio 2 - N3o
. . Mais opgoes de tratamento aos que
i ivil .
Sociedade C necessitam
10/11/2025
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida Deve ser incorporado
de alguém com a
condigdo de
satde
10/11/2025
Interessado no 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2-Nao a_N3o 2. N3o
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo e facilidades: 32-Sim, Qual: Transplante de medula 6ssea, 42 - N3o 52 N3o
saude A droga deveria ser acrescentada no SUS pois Controle da doenca mesmo apds falha nas linhas Positivo: O aspecto positivo é a possibilidade de

representa uma opgao terapéutica que muitas  anteriores, com menos efeitos colaterais., Negativo e cura definitiva da doenga., Negativo: O grande
10/11/2025 vezes é a Unica e a Ultima opgdo para o dificuldades: Como todo o tratamento, pode ndo ser consumo de materiais para a realizagdo do

tratamento da LMC, uma doenca altamente efetivo para determinados pacientes. Entretanto, o perfil  transplante, a alta complexidade do mesmo, a

tratdvel e com que apresenta grande morbi- de risco-beneficio é altamente positivo. chance de mortalidade com a terapia e o fato

mortalidade e perda de anos de vida se ndo que muitos pacientes nao tém doador

tratada. compativel ou condigdes clinicas de receberem

este tratamento.

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: 32-Sim, Qual: ITK, Positivo: Acesso , Negativo: 42 _ N30 2. N3o
saude Eu acho que deve ser incorporado ao sus Aumento de sobrevida , Negativo e dificuldades: Custo Menor resposta
10/11/2025
Erofissionallae 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: medicamento, Positivo e facilidades: boa 32 - Sim, Qual: imatinib, dasatinib, ponatinib, 42 - N3o a_Nio
satde Estudo que comarou asciminib com bosutinib  tolerancia, Negativo e dificuldades: '- Positivo: resposta molecular, Negativo:

apresentou maior taxa de resposta molecular toxicidade
10/11/2025 com uso de asciminib do que com controle,

além de apresentar melhor perfil de eventos

adversos.
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Asciminibe: pacientes no privado e via agdo 32 - Sim, Qual: Imatinibe , Dasatinibe , 42 - N3o 52_ N3o
saude Ndo tem disponivel no Sus, esta disponivel na judicial no sus. , Positivo e facilidades: Maior seguranga e  Nilotinibe , Positivo: Imatinibe: boa primeira

saude suplementar desde 2024. Necessidade tolerabilidade. Menor taxa de atrito por menor troca de linha, seguro e bem tolerado, Nilo e Dasa: tem
10/11/2025 ndo atendida para 3 linha. Volume de medicagdo , Negativo e dificuldades: Ndo ha quando resposta mas parefeitos importantes ,

pacientes em 3 linha é pequeno, mas ainda respeitando a indicagdo de bula. Negativo: , Nilotinibe: aumento de eventos

sim, sdo vidas que ndo tem tratamento cardiovasculares , Dasatinibe: derrame pleural ,

disponivel no sus. TKI de 3 geragdo com

mecanismo mais seletivo, menores parefeitos

e mais seguranga. Ganho de qualidade de vida,

posologia simples por ser oral, seguranga em

subgrupos selecionados.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o
saude E' necessario mais linha de tratamento para

LmMC
10/11/2025
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_Nio 52 N3o

saude

10/11/2025

Todo paciente é cidaddo tem direito ao melhor
tratamento disponivel principalmente se este
trouxer melhor qualidade de vida e sobrevida.
A LMC ainda é uma doencga que mata e alguns
pacientes, 30 a 40% acabam tendo que ir a
transplante por falta de opgdo terapéutica.
Essa nova tecnologia asciminibe mostrou em
seus estudos melhora na qualidade de vida e
melhor eficacia para esses pacientes.
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Interessado no 12 - Eu ac.ho que~deve ser incolrporada noSUS, 22- a. 42 - N3o 52 N3o
Hoje paciente ndo tem disponivel nenhuma
tema o ) N
medicagdo caso a doenga progrida depds do 20
10/11/2025 tratamento e asceminibe e a melhor
medicagdo p essa situagdo ¢ menos efeito
colete tais e melhores resultados nos estudos
Interessado no 12 - Eu acho que devebser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a_N3o 2 _N3o
Eu acho que deve ser incorporada com sus
tema
10/11/2025
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, Qual: Hidroxiureia, Interferon, 42 - N3o 52 N3o

saude

10/11/2025

Extremamente importante no tratamento da
Leucemia Mieloide Crénica

Imatinibe, Dasatinibe, Nilotinibe, Ponatinibe,
Positivo: Boas respostas mas muitas vezes nao
sustentaveis , Negativo: Falta de Acesso a todos
os pacientes Brasileiros do SUS
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Profissional de
saude

10/11/2025

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Defendo a incorporagdo do asciminibe por ser
um avango terapéutico essencial que preenche
uma lacuna critica no tratamento da Leucemia
Mieloide Cronica (LMC) refrataria no SUS. Sua
principal vantagem é oferecer uma alternativa
eficaz e, crucialmente, mais segura para
pacientes politratados que possuem alto risco
cardiovascular, sendo inelegiveis ou
intolerantes ao ponatinibe devido ao risco de
eventos tromboembdlicos., O mérito cientifico
do asciminibe é inegdvel, com um mecanismo
de agdo inovador (inibidor alostérico STAMP) e
eficacia superior comprovada no ensaio clinico
ASCEMBL. Ele representa a verdadeira
medicina de precisdo, oferecendo esperanga a
pacientes com poucas ou nenhuma opgao
vidvel., No entanto, a incorporagdo deve ser
inteligente e integral. A efetividade do
asciminibe depende diretamente da
identificacdo de perfis de resisténcia, o que
torna a analise de mutagdes do gene ABL1
indispensdvel. Atualmente, este exame ndo
estd custeado pelo SUS, criando uma barreira
de acesso e promovendo a iniquidade.,
Portanto, minha posic¢do é pela incorporagdo
condicionada:, Aprovar o asciminibe, mediante
negociacdo de preco que garanta sua
sustentabilidade., Vincular sua implementagdo
ainclusdo e custeio do teste de mutagdes do
gene ABL1 na tabela de procedimentos do
SUS., Aprovar o medicamento sem garantir o
diagndstico que guia seu uso seria uma medida
incompleta e ineficaz. A decisdo deve abranger
toda a linha de cuidado para que este avanco
tecnoldgico beneficie de forma justa e racional
todos os pacientes elegiveis no Brasil

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2a.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - A evidéncia clinica para o
asciminibe é robusta, porém
com nuances importantes. O
ensaio clinico de fase 3
ASCEMBL demonstrou
inequivocamente sua
superioridade sobre o
bosutinibe em pacientes com
LMC-FC politratados. Em 96
semanas, a taxa de Resposta
Molecular Maior (RMM) foi
de 37,6% com asciminibe
versus 15,8% com bosutinibe
(p<0,001). Igualmente
relevante foi seu perfil de
seguranca superior, com uma
taxa de descontinuagdo por
eventos adversos
significativamente menor
(7,7% vs. 26,3%), validando
seu mérito clinico intrinseco'.,
A principal limitagdo é a
auséncia de ensaios clinicos
randomizados (ECRs) que
comparem diretamente o
asciminibe com as terapias
disponiveis no SUS, como o
ponatinibe. A evidéncia
comparativa depende de
analises indiretas (MAICs)?,3,
que possuem baixa certeza
(GRADE) e devem ser
interpretadas com cautela.,
Apesar disso, o
posicionamento do
asciminibe é claro. Seu
mecanismo de acdo inovador
(inibidor alostérico STAMP)?
e, crucialmente, seu perfil de
seguranca cardiovascular
mais favoravel que o do
ponatinibe, o tornam uma
alternativa indispensavel. Ele
preenche a lacuna
terapéutica para pacientes
com alto risco cardiovascular
ou intolerancia ao ponatinibe,
uma necessidade médica ndo
atendida no SUS. A decisdo
deve valorizar a seguranca
como um desfecho primario,
posicionando o asciminibe
como uma terapia estratégica

52 Estudos
economicos:

Pagina 93 de 146






Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

para essa populagao
vulneravel., Referéncias :,

Hochhaus A, et al. Leukemia.

2023., Atallah E, et al. )

Cancer Res Clin Oncol. 2023.,

Garcia-Gutierrez V, et al.

Front Oncol. 2024., Yeung DT,

et al. Blood. 2022.

52 Estudos
economicos:

Organizagdo da
Sociedade Civil

10/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
N3o tenho o que opinar

42 - N3o

Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Devido as grandes dificuldades que
presenciamos diariamente durante o
tratamento dos pacientes que utilizam o

sistema Unico de salide que possuem Leucemia

Mieloide cronica, considero a incorporagdo do
Asciminibe algo fundamental para o
tratamento dos doentes, pois sempre
possuimos pacientes que apresentam

refratariedade ou intolerdncia nos tratamentos

vigentes.

32 - Sim, Qual: Imatinibe, dasatinibe, nilotinibe,
ponatinibe, Positivo: Controle da doenga, com
melhora da qualidade de vida e a esperanca de
uma vida normal, Negativo: Uso
medicamentoso diario

Pessoa com a
condigdo de
saude

10/11/2025

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O Estado deve incorpora essas tecnologias e
novas drogas para tratamento das leucemias
para que pessoas que tiveram resisténcia ou
falharam no tratamento anterior possam ter
direito a viver. Jd pagamos muitos impostos
durante nossa vida e quando precisamos ndo é

justo o Estado ndo estar preparado para isso. O

Asciminibe é mais uma opgdo para que
possamos viver dignamente.

Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Esses pacientes refratarios a 2 ITKs ndo tem
outras opgdes terapéuticas disponiveis no SUS,
somente o transplante de medula 6ssea que
além de ter uma taxa de mortalidade inerente
ao procedimento ainda muitos deles ndo sdo
elegiveis pela idade avangada ou
comorbidades. Ter uma outra opgdo
terapéutica no SUS neste contexto é
fundamental para continuidade da garantia de
saude do estado com a sociedade civil.

22 - Sim, Qual: ITKs e asciminibe., Positivo e facilidades:

Sdo uma opgdo terapéutica eficaz e segura em um
contexto que atualmente no SUS é uma necessidade
médica ndo atendida., Negativo e dificuldades: Ndo
observei. Somente o acesso, eventos adversos foram
manejaveis.

32 - Sim, Qual: Ponatinibe. Outro medicamento
excelente que ndo esta disponivel no SUS.,
Positivo: Outra opgdo nesse contexto.,
Negativo: Ndo observei. Somente acesso
limitado também com eventos adversos
manejaveis.

42 - Ndo

Profissional de
saude

10/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Necessdria incorporagdo
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Trabalho no ambulatério de LMC no SUS e vejo
semanalmente a necessidade ndo atendida
para os pacientes SUS refratarios ou
intolerantes a duas linhas de tratamento.
Sabemos que ndo hd evidéncia da troca entre
inibidores de segunda geragdo e a auséncia de
uma terceira linha nesse cenario impacta
diretamente na sobrevida desses pacientes.
Muitos centros ndo tem acesso ao transplante
de células tronco hematopoiéticas e mesmo
naqueles onde o TCTH é possivel, entendemos
que a sobrevida é maior quanto mais profunda
for a resposta molecular previamente antes do
transplante - o que justifica o uso de terceira
linha mesmo no contexto pré transplante.
Dessa forma é de extrema importancia a
incorporacdo dessa medicagdo no sistema
publico.

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, Qual: Asciminibe - medicamento , Positivo e
facilidades: Obten¢do de Resposta molecular maior em
pacientes que falharam a inibidores de segunda geragao,
com perfil de seguranga muito bem tolerado. , Negativo e
dificuldades: Nenhum

Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicagdo modificadora de doenga em muitos
niveis

Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
"0 asciminibe é um inibidor seletivo da ABL1
por mecanismo alostérico (STAMP inhibitor),
atuando em sitio distinto dos inibidores de
tirosina-quinase (TKIs) convencionais. Sua
incorporagdo ao SUS é justificada pelo
beneficio clinico comprovado em pacientes
com Leucemia Mieloide Crénica (LMC) Ph+ em
fase cronica previamente tratados com dois ou
mais TKls e que apresentam resisténcia ou
intolerancia aos tratamentos disponiveis
(imatinibe, dasatinibe, nilotinibe, bosutinibe e
ponatinibe)., , O estudo pivotal ASCEMBL
(Lancet Haematol. 2022

22 - 9(5):e364—e374) demonstrou maior taxa de resposta
molecular maior (MMR) com asciminibe (25,5%) vs
bosutinibe (13,2%) em 24 semanas, com perfil de
seguranc¢a mais favoravel, incluindo menor incidéncia de
eventos cardiovasculares e hepaticos graves., , Sua
incorporacgdo representa:, e Alternativa eficaz e segura
para pacientes com opgdes terapéuticas limitadas

Profissional de
saude

10/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Muitos pacientes sao refratarios ou
intolerantes a outros inibidores e o asciminibe
pode ser num aliado no tratamento desses
pacientes

2 - Sim, Qual: Asciminib, Positivo e facilidades: Possivel
tratar paciente sem perspectiva com outros
medicamentos disponiveis no sus, Negativo e
dificuldades: Falta de acesso, tive experiéncia com
pesquisa clinica

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
32 - Sim, Qual: Ponatinibe , Positivo: Obtengdo 42 - N3o 52 N3o
de Resposta molecular maior em pacientes que
falharam a inibidores de segunda geragdo, com
perfil de seguranga muito bem tolerado. ,
Negativo: Efeitos colaterais cardiovasculares
graves - Infarto, Arritmias, Hipertensdo
32- 42 - Nao 52 - Ndo
32 - Asciminibe 42 - Trata o paciente, a_N3o
entretanto muitos perdem
resposta e apresentam
efeitos colaterais graves que
obrigam a interromper o
tratamento.
2 - Sim, Qual: Outros medicamentos em 42 - N3o 2. N3o

pesquisa clinica, Positivo: Excelentes, ajudam a
tratar pacientes sem perspectiva de
tratamento, Negativo: Falta de acesso
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Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Atualmente temos disponivel apenas 3 drogas
(sendo 2 geragdes de ITK apenas) disponiveis
para o tratamento de LMC no SUS, o que deixa
uma populagdo que falha ou é intolerante a 2
geragOes de ITK apenas com a opgdo de
transplante de medula 6ssea (no caso de
elegibilidade pela idade e comorbidades) ou
tratamento paliativo/suporte transfusional. O
estudo ASCEMBL demonstra eficacia da
medicagdo de 3a linha asciminibe, com
excelente perfil de tolerabilidade, sendo uma
opgdo para essa populagdo ndo atendida.

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Boa
tolerabilidade e seguranga. Boas respostas., Negativo e
dificuldades: '-

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe,
Dasatinibe, Positivo: Sdo boas e custo-efetivas,
especialmente no contexto SUS, mas seu uso
ainda deixa uma populagdo ndo atendida que
falha ou é intolerante a 2-3 linhas de
tratamento., Negativo: Deixam uma populagao
ndo atendida que falha ou é intolerante a 2-3
linhas de tratamento

42 - Estudo ASCEMBL

economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Altas

32 - Sim, Qual: Imatinibe, dasatinibe e a

Profissional de ) 9 A TRE, TS S o " - 2 - Ndo 2-Nao
satde Necessidade ndo atendida - tratamento de taxas de resposta e baixa incidéncia de eventos adversos  nilotinibe, Positivo: Sdo bons medicamentos
pacientes que ndo responderam as terapias em pacientes que ndo responderam a outros inibidores, mas com alguns eventos adversos
10/11/2025 existentes Negativo e dificuldades: Ndo ha (cardioldgicos, dermatoldgicos, serosites),
Negativo: existem pacientes que ndo
respondem a essas terapias ou apresentam
eventos adversos intoleraveis
Erafissienclie 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o a_N3o

saude

10/11/2025

A terceira linha para LMC é uma necessidade
ndo atendida no SUS. Sendo profissional do
SUS da onco-hematologia, ja tive 2 pacientes
refratdrios a segunda linha que foram
encaminhados pro TMO e infelizmente
faleceram. Visto o momento atual de terapias
alvo, com os estudos animadores, de 6tima
tolerdncia e muito eficazes acerca da
experiéncia do asciminib, considero muito justa
a inclusdo da tecnologia no SUS, haja vista que
o procedimento de TMO envolve alta
morbimortalidade de pessoas
economicamente ativas em sua maioria. Dessa
forma, também liberamos espago nos
ambulatérios de TMO para doengas que s
podem ser tratadas por esse procedimento,
como leucemias agudas por exemplo.
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Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A leucemia mieloide crénica (LMC) é uma
neoplasia hematoldgica caracterizada pela
presenca do gene de fusdo BCR-ABL1, que
confere atividade tirosina quinase constitutiva.,
Apesar dos avangos com os inibidores de
tirosina quinase (ITKs) de primeira e segunda
geragdo, uma parcela significativa dos
pacientes desenvolve resisténcia ou
intolerancia apds multiplas linhas de
tratamento, permanecendo sem opgdes
terapéuticas eficazes., , Diante das evidéncias
cientificas robustas de eficacia, seguranca e
inovagdo terapéutica, sou favoravel a
incorporacgdo do asciminibe (Scemblix®) no SUS
para o tratamento de pacientes adultos com
LMC Ph+ em fase cronica previamente tratados
com dois ou mais ITKs. O asciminibe representa
um avango clinico relevante, oferecendo uma
nova alternativa terapéutica a pacientes sem
opcdes eficazes disponiveis, com potencial de
melhorar desfechos clinicos e qualidade de
vida.

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, Qual: Sim, tive experiéncia com uma paciente
que usou Asciminibe como terceira linha devido ao efeito
adverso ao Imatinibe ( sem resposta molecular maior),
Dasatinibe (teve efeito adverso grave, desenvolveu
derrame pleural grave) e por ultimo, utilizou Nilotinibe e
teve infarto agudo do miocardio, necessitando de cirurgia
de revascularizagdo miocardica e desenvolveu
insuficiéncia cardiaca ao retornar o uso com Nilotinibe.,
Utilizou Asciminibe com excelente resposta molecular e
clinica, sem efeitos adversos, encontra-se viva, gragas ao
uso compassivo de Asciminibe., Positivo e facilidades:
Mecanismo de ag¢do inovador, sem resisténcia cruzada
com ITKs que atuam no sitio de ATP., , Eficacia
comprovada em pacientes refratdrios a multiplas linhas., ,
Melhor perfil de seguranca e tolerabilidade, favorecendo
adesdo., , Administragdo oral, com praticidade e menor
impacto na rotina do paciente., , Potencial redugdo de
custos indiretos (hospitalizagdes, exames, transplantes)., ,
Melhoria significativa na qualidade de vida dos pacientes.,
Negativo e dificuldades: Ndo apresentou aspectos
negativos com Asciminibe

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Os medicamentos de primeira
linha e segunda linha para tratamento da
Leucemia Mieldide Cronica, apresenta efeitos
adversos, aparecimento de mutagdes, sendo
que alguns pacientes ndo respondem ou
apresentam efeitos adversos graves,
necessitando utilizar medicamento mais eficaz
e menores efeitos adversos., Positivo:
Transformar a doenga LMC em doenga cronica,
com aumento da sobrevida a longo prazo.,
Negativo: Efeitos adversos e desenvolvimento
de mutagGes

423 - "0 asciminibe (Scemblix®)
é um inibidor seletivo da
ABL1 de classe inovadora
denominada STAMP
(Specifically Targeting the ABL
Myristoyl Pocket)., Diferente
dos ITKs tradicionais, que
atuam no sitio de ligagdo do
ATP, o asciminibe se liga a um
sitio alostérico do dominio
ABL1, inativando a proteina
de forma seletiva., Essa agdo
exclusiva evita resisténcia
cruzada com ITKs
convencionais, oferecendo
uma nova alternativa
terapéutica para pacientes
que falharam em tratamentos
anteriores., Embora o custo
unitdrio do asciminibe seja
superior ao de ITKs de
geragBes anteriores, sua
eficacia superior e menor taxa
de falha terapéutica podem
gerar economia global ao
SUS., Modelos internacionais
de avaliagdo econdmica
indicam que o asciminibe é
custo-efetivo para pacientes
com LMC Ph+ em fase cronica
tratados apods falha de ?2 ITKs
(Rea et al., Leukemia, 2021

economicos:

52-384:2387-2397.,, 2-
Hughes TP et al.
Asciminib, a STAMP
Inhibitor, Provides
Durable Responses in
Chronic-Phase CML:
Updated Results from a
Phase 1 Trial. Blood. 2019
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A Leucemia mieloide crénica é uma doenga
potencialmente fatal se ndo tratada
adequadamente. O descobrimento da mutagdo
no gen BCR-ABL modificou drasticamente a
histéria natural desta doenga, prologando a
sobrevida deste paciente com possibilidades
inclusive de remissdo livre de tratamento.
Entretanto no ambiente privado e SUS uma
parcela significativa deste pacientes sdo
intolerante e/ou refratarios aos inibidores de
tirosino-kinase(TKi) de primeira e segunda
geragdo. Considerando os pacientes
intolerantes, a troca do inibidor pode ser
benéfica em relagdo ao efeito adverso,
entretanto existem efeitos adversos
relacionado a classe de inibidores de tirosino-
quinase, que neste contexto ndo ha muita
eficacia na troca do medicamento., Em um
cenario de refratariedade aos TKIs 1 geragdo,
estamos munidos de inibidores de 2 geragdo,
disponiveis no SUS e sistema privado. Estes
inibidores possuem efeitos adversos que em
muitas situagdo impossibilitam o uso regular
das medicagdes, com frequéncia culminando
com ma aderéncia terapéutica
comprometendo a qualidade de profundidade
de resposta. Como alternativas a refrataridade
aos TKls de 1-2 geragdo, possuimos o ponatinib
um TKI de 3 geragdo, que possuiu muitos
efeitos indesejaveis, tornando muitas vezes
incompativeis principalmente em paciente
idosos com doengas cardiovasculares. , Hoje
com a disponibilidade do ASCIMINIB, estes

pacientes intolerantes e refratarios a terapia de

1-2 geragdo, o asciminib é uma dtima opgdo
com perfil de seguranga aceitdvel inclusie nos
paciente com doengas cardiovasculares pelo
mecanismo de ac¢do diferentes dos demais
inibidores de TK., Como experiencia em um
hospital universitario onde coordeno o servigo
hematologia com aproximadamente 60
paciente em tratamento em uso de TKI de
segunda geragdo, considerando a dificuldade
do manejo no paciente refratério a terapia de
segunda linha, torna urgente uma opgdo
terapéutica que ndo o TMOalogeneico para
estes pacientes. ,

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:
22 - Sim, Qual: um paciente idoso que ja havia feito uso de 32 - Ndo

3 TKi de 1 de primeira e 2 segunda geragdo, com

intolerancia cardiovascular e perda de resposta

hematologica, teve acesso via judicial ao asciminib e com

pouco mais de 4 semanas havia alcagado a resposnta

hematologica, , Positivo e facilidades: toxicidade aceitavel,

Negativo e dificuldades: dificuldade de acesso

economicos:

42 - 1) Asciminib vs bosutinib 52 - N3o
in chronic-phase chronic
myeloid leukemia previously
treated with at least two
tyrosine kinase inhibitors:
longer-term follow-up of
ASCEMBL, , , 2) Health-
related quality of life of
patients with
resistant/intolerant chronic
phase chronic myeloid
leukemia treated with
asciminib or bosutinib in the
phase 3 ASCEMBL trial.

Profissional de
saude

10/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Muito importante para os servigos de satde.
Facilita o processo

2a. 3a.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe é uma opgdo de tratamento 32 - Sim, Qual: Nilotinibe e dasatinibe, Positivo: 42 - Estudo fase 3 52 N3o
saude Perfil de tolerabilidade muito melhor do que para pacientes que apresentaram falha , Positivo e Opgdes a pacientes que ndo apresentam

outras medicagdes da mesma classe (inibidores facilidades: Asciminibe é uma opgdo de tratamento para  resposta com imatinibe, Negativo: Levam a
10/11/2025 de tirosina quinase), ou seja, menos efeitos pacientes que apresentaram falha a outros ITK E e tem complicagdes graves como derrame pleural,

colaterais e mais uma opgdo para pacientes acdo contra a mutagdo T315l, que outras ITK ndo doenca arterial obstrutiva periferica, disflicemia

que ja foram refratérios a outras opgdes de apresentam, sendo uma opgao terapéutica importante. e hipercolesterolemia graves

tratamento Leva a bem menos efeitos colaterais por agir em outro

ponto da mutagdo., Negativo e dificuldades: Pode levar a
pancreatite

Profissional de 12 - Eu acho que deye ser incorpprada no SUS, 22 -Sim, Qual: ASCIMINIBE, Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: IMATINIBE, DASATINIBE, a_N3o 2. N3o
satde BASENADO EM EVIDENCIA CIENTIFICA COMO RESPOSTA CLINICA NO TRATAMENTO DA LMC, Negativo e NILOTINIBE, Positivo: CONTROLE DA DOENGCA

OPCAO EFICAZ E SEGURA PARA TRATAMENTO  dificuldades: '-- EM OUTROS PACIENTES , Negativo: ALGUNS
10/11/2025 DE 32 LINHA EM LMC PACIENTES TEM FALHA DE RESPOSTA

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - e estd mundialmente aprovado para o tratamento de 32 - O Asciminibe apresenta eventos adversos 42 - "No uso do Ponatinibe os 52 - Sim
"0 asciminibe é um inibidor da tirosina quinase pacientes com diagndstico de Leucemia Mieldide Cronica, hematoldgicos que podem chegar a grau 3 ou

Profissional de

saude principais eventos adversos
BCR-ABL1, através da inibi¢do do sitio miristoil ~ tratados com pelo menos 2 inibidores de tirosina mais como neutropenia e plaquetopenia. ALém 45 1ach cuténeo, dor
10/11/2025 quinase., A eficacia do asciminibe foi comprovada no disso, hd um percentual dos pacientes que abdominal, aumento dos
estudo ASCEMBL, um ensaio de fase 3, aberto, apresenta cefaléia, fadiga, artralgia e aumento 1 is pressoricos,
randomizado 2:1, que comparou Asciminibe 40mg 2 vezes dos niveis pressoricos., No estudo ASCEMBL, constipagao intestinal e
ao dias versus Bosutinibe 500mg 1 vez ao dia, que foi trombocitopenia e neutropenia foram os EAs trombocitopenia. Os eventos
escolhido como brago comparador porque, a época do mais comumente relatados com o asciminibe,  4qyersos mais graves s3o os
desenho do estudo, era a melhor terapia disponivel e Os eventos adversos que levaram a cardiovasculares., Aoenas
aprovada para pacientes com LMC-FC em 32 linha. , O descontinuagdo do Asciminibe foram cerca de 25% dos pacientes
asciminibe apresentou eficacia significativamente superior trombocitopenia (3,2%) e neutropenia (2,6%).  <om LMC FC que usam
e duradoura, com melhor perfil de tolerabilidade, em Dasatinibe e Nilotinibe,

- S
relagdo ao bosutinibe. inibidores de tirosina quinase

de 2° geragdo, em 3° linha de
tratamento, obtém resposta
citogenética completa. Além
de ndo alcangarem resposta
citogenética completa, esses
pacientes ficam suscetiveis a
eventos adversos
relacionados a medicagdo,
como pro exemplo, derrame
pleural, colite e hipertensao
de artéria pulmonar com o
Dasatinibe
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52 Estudos
economicos:

Contribuiu 42 Evidéncias clinicas:

como:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Hidroxiureia, imatinibe,
nilotinibe, dasatinibe, ponatinibe, Positivo:

12 Opiniao, comentario:

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Bom
controle de LMC refratéria a 2 linhas de tratamento e

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Um sequenciamento ideal no SUS para os

Profissional de 42 - Apenas para citar as 52 - MOLINA, Antonio

saude fontes utilizadas na opinido Garcia. Asciminib for
pacientes com LMC seria utilizar o ITQ de 12 perfil aceitavel de efeitos adversos, Negativo e Controle da LMC, Negativo: Perfil de efeitos (item 12): , 1. MAGNUSSEN third-line treatment of
10/11/2025 geragdo em 12 linha, um de 22 geragdo em 22 dificuldades: Custo adversos especificas de cada terapia Christina et al. Global effect chronic myeloid

linha (nilotinibe ou dasatinibe de acordo com o
perfil do paciente) e idealmente um de 32
geragdo em 32 linha., Muitos pacientes com
LMC precisam (hoje) e outros muitos
precisardo da medicagdo de 32 linha de
tratamento, que em breve sera o ponatinibe
para os pacientes do SUS. No melhor cendrio
possivel esses pacientes ndo morrerdo pela
LMC, mas de outras comorbidades. Como a
medicacgdo ja aprovada pela CONITEC contribui
para o risco cardiovascular (RCV), muitos
desses pacientes devem ter eventos oclusivos,
como infarto agudo do miocardio, acidente
vascular encefalico, doenca arterial obstrutiva
periférica e oclusdo arterial aguda como
causadores de morbi-mortalidade. Tais
comorbidades, além de extremamente
desgastantes para a qualidade de vida dos
pacientes, sdo onerosas ao sistema publico. As
comorbidades também implicam em menos
efetividade do ITQ, visto que podem levar a
reducdo de dose ou até suspensdo da
medicagdo e consequentemente auséncia de
controle da LMC., Nesse sentido, ha grande
lacuna p/ os pacientes com LMC refrataria a 2
linhas: aqueles com alto RCV ou doenga
cardiovascular estabelecida. Ndo precisamos
de estudo head-to-head para saber disso. , O
RCV é alto se ha HAS, DM, dislipidemia,
tabagismo, AVC ou IAM prévios, especialmente
naqueles com idade acima de 65 anos.
Conhecendo o perfil epidemioldgico (mediana
de idade de 67 anos, segundo o relatério
preliminar em discussdo), uma parcela dos
pacientes com LMC sdo considerados de alto
RCV e esse é o perfil ideal para uso de
asciminibe - ITQ de 32 geragdo para 32 linha.
No SUS ainda existira espago para o
ponatinibe: auséncia de alto RCV sdo aqueles
que mais se beneficiardo., O relatério ndo
analisou o estudo de Molina, em anexo, que
utilizou outra metodologia para comparar
economicamente as 2 melhores medicagdes
para uso em 32 linha, mostrando beneficio
para o asciminibe.

of cardiovascular risk factors
on lifetime estimates. New
England Journal of Medicine,
2025., 2. 10. Cardiovascular
disease and risk
management: Standards of
Care in Diabetes—2025.
Diabetes Care, v. 48, n.
Supplement_1, p. S207-S238,
2025,

leukemia: Cost-
effectiveness analysis
based on treatment-free
remission approach.
Farmacia Hospitalaria, v.
48,n.5, p. 222-229,
2024. Disponivel em:
https://www.revistafarma
ciahospitalaria.es/es-pdf-

Pagina 100 de 146






Contribuiu

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

Profissional de
saude

10/11/2025

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a. a.
Sou favoravel a incorporagdo do medicamento
na rede publica, pois ndo ha hoje alternativa de
terceira linha para LMC recomendada por
diretrizes nacionais e internacionais, incluindo
o PCDT vigente, que esteja efetivamente
disponivel no SUS. Na pratica assistencial, isso
tem levado a judicializagdo para acesso a
terapias modernas ou ao uso de esquemas
obsoletos e com maior risco ao paciente,
cenario que a incorporagao do asciminibe pode
corrigir.

42 - De acordo com o PCDT de
leucemia mieloide cronica
vigente, ndo ha alternativa
padronizada no SUS para
pacientes em
falha/intolerancia a dois ITKs.
Como ndo ha alternativa, ndo
existe a possibilidade de
estudos comparando terapia
disponivel com nova
tecnologia. O uso de
asciminibe em LMC
previamente tratada com ?2
ITKs se apoia em dados
clinicos comparativos que
mostram beneficio direto ao
paciente. No ensaio fase 3
ASCEMBL, o asciminibe
apresentou maior taxa de
resposta molecular maior
(MMR) e essa resposta foi
mais sustentada até 96
semanas quando comparado
ao bosutinibe, que é o
comparador ativo disponivel
para linhas tardias. Respostas
moleculares mais profundas e
sustentadas em LMC estdo
associadas a menor risco de
progressao para fase
acelerada/blastica. Dados de
coortes de uso compassivo e
de fase I/1l prolongada
também mostram
manutengdo de MMR em
>80% dos pacientes por
vdrios anos e auséncia de
novos eventos graves, o que
reforga a consisténcia do
beneficio clinico do
asciminibe em populagdo
multitratada., ,
https://ashpublications.org/bl
ood/article/138/21/2031/476
601/A-phase-3-open-label-
randomized-study-of-
asciminib,
https://ashpublications.org/bl
oodadvances/article/9/16/42
48/537146/Asciminib-
remained-superior-vs-
bosutinib-in-late,
https://www.nature.com/artic

economicos:

52 - De acordo com o
PCDT de leucemia
mieloide cronica vigente,
ndo ha alternativa oral
padronizada no SUS para
pacientes em
falha/intolerancia a dois
ITKs, de modo que o
Transplante de Células-
Tronco Hematopoéticas
(TCTH) alogénico passa a
ser a estratégia
recomendada. O TCTH,
porém, é uma
intervencgdo de alto custo
concentrado: envolve
internagdo prolongada
em hospital de alta
complexidade,
possibilidade de suporte
em UTI, uso recorrente de
antimicrobianos de amplo
espectro e alto valor,
imunossupressdo
continua e manejo de
complicagdes como
doencga do enxerto contra
o hospedeiro aguda e
cronica. Esses eventos
elevam substancialmente
o custo total do episddio
e geram grande
variabilidade e baixa
previsibilidade
orgamentadria para o
gestor publico, pois o
gasto se concentra em
curto periodo e depende
da gravidade das
intercorréncias., , Estudos
de avaliagdo econémica e
relatérios de ATS
nacionais sobre
transplante alogénico em
onco-hematologia
convergem ao apontar o
TCTH como uma das
terapias mais onerosas do
SUS, especialmente
quando consideradas
reinternagdes e
tratamento de
complicagGes tardias.
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Contribuiu
como:

12 Opiniao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:
les/s41375-025-02578-7,
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/
articles/PMC12395050,
https://onlinelibrary.wiley.co
m/doi/10.1002/ajh.27443

52 Estudos
economicos:

Nessa perspectiva, a
disponibilizagdo de
terapia oral eficaz e
dirigida para a LMC
multirresistente (como o
asciminibe) tem potencial
de postergar ou evitar o
TCTH em parte desses
pacientes, deslocando o
gasto de um modelo de
alto custo imediato e
pouco previsivel para um
modelo de custo
farmacoldgico mensal
mais previsivel e aplicavel
a uma populagdo muito
restrita., ,
https://www.gov.br/conit
ec/pt-
br/midias/protocolos/resu
midos/20230118_PCDT_R
esumido_LMC_Adulto_fin
al.pdf,
https://www.gov.br/conit
ec/pt-
br/midias/consultas/relat
orios/2016/sociedade/res
0c40_imunossupressores_
transplante_medula_osse
a.pdf,
https://www.sciencedirect
.com/science/article/pii/S

2531137923011288
a- Eu acho que deve ser incorporada no b a- ds a. a_N3
Pessoa que 12 - Eu ach d i d sus, 22 32 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida Remédios de grande necessidade aos
de aleud portadores desta enfermidade
e alguém com a
condigdo de
satde
10/11/2025
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: Imatinibe, dasatinibe e 42 - N3o 2. N3o

saude

10/11/2025

Devemos ter opgdes terapéuticas a mais, princ
pra pctes refratarios aos ja conhecidos itks

nilotinobe, Positivo: Opcao terapeutica a mais,
Negativo: Nenhuma
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -

efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

Profissional de RS = o 42 - Nao 52-Ndo
saude A leucemia mieloide crénica que apresenta
falha (e ndo intolerancia) a um ITK de 22
10/11/2025 geragdo (atualmente disponiveis no SUS o
Dasatinibe e o Nilotinibe) apresentam um
desfecho bastante desfavoravel. Portanto,
apresentam indicagdo de transplante alogénico
de medula 6ssea, que de certa forma é o
'Unico' terapéutica capaz de fazer o paciente
lograr sobrevida a longo prazo. A tecnologia do
pleito, o Asciminibe, apresenta eficacia no
cenario da terceira linha de tratamento, com
incidéncia cumulativa de resposta molecular
<1% de 45% a longo prazo, com beneficio
absoluto de quase 30% sobre o Bosutinibe, um
comparador nao disponivel no Brasil.
a. i a_ N3 a_ N3 - ~
Interessado no 12-Eu achp que deve ser incorporada rTQASUS., Néo Nao 42 - N3o 52 N3o
Todo medicamento comprovado sua eficiéncia
tema . .
deve ser incluido no SUS.
10/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe e 42 - N3o 52 N3o
saude N&o temos nenhuma medicagdo no SUS para Nilotinibe, Positivo: Boas até o paciente tornar-
os pacientes refratarios as segundas linhas de se refratdrio ao tratamento, Negativo:
10/11/2025 tratamento, a ndo ser transplante de medula Refratariedade
Ossea alogénico
a. i a_Nj3 a_N3 . «
Pessoa que 12 l.Eu achc.) que deve ser incorporada no SUS,  22-Nao 32-Ndo 2 _N3o a_N3o
. . Precisa ser incorporado no SUS o quanto antes!
convive ou cuida P
B Isso salvara muitas vidas!
de alguém com a
condigdo de
saude
10/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Sim, Qual: Outros iBTK de 12 e 22 geragdo., 4a_ N30 52 N3o
il Proporcionar acesso aos pacientes do SUS a Positivo: Que em algum momento o paciente
uma outra opgdo de medicagdo para tratar sua pode se tornar refratario/nao responsivo e
10/11/2025 doencga. Melhorando sua qualidade de vida e precisa ter mais opgdo para tratamento. ,
sobrevida. Negativo: Sem possibilidade de novas
tecnologias para langar mdo.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Nao 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe, Nilotinibe 42 - N3o 2 _Nio
saude Otima opg3o na falha dos TKIs de 1a e 2a , Ponatinibe, Positivo: Mais uma boa opg¢do na
geragoes. falha dos anteriores , Negativo: Nenhum
11/11/2025
. a. i a. a. = <
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 3 42 - N3o 52 N3o

saude

11/11/2025

Medicamento importante que pode salvar vidas
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Contribuiu 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
32 - Sim, Qual: Imatinibe, dasatinibe e 42 - N3o 52 - N3o
nilotinibe, Positivo: Sdo efetivas, mas alguns

pacientes apresentam efeitos adversos que

reduzam qualidade de vida., Negativo: Efeitos

12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

como: dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe da Novartis., Positivo e
Medicamento com bons resultados, facilidades: Pacientes intolerantes a imatinibe ou
principalmente nos pacientes que foram dasatinibe ndo apresentam tantos sintomas com o
11/11/2025 intolerantes as demais medicagdes. No setor asciminibe, Negativo e dificuldades: Segue ndo sendo

Profissional de
saude

privado temos tido bons resultados. Todos curativos. Segue sendo de uso prolongado. adversos
merecem ter acesso.
Erofissio oIl 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe, 2 _N3o a_Nio
saude O tratamento de LMC fase cronica atualmente Dasatinibe, Positivo: Cada uma dessas
ofertado pelo SUS é bastante efetivo e engloba medicagBes tem alta efetividade em uma
11/11/2025 uma parcela significativa dos pacientes. Porém parcela significativa de pacientes, Negativo: Em
existe uma demanda ndo atendidada que uma parte dos pacientes, estes TKIs sdo pouco
envolve os pacientes refratdrios as primeiras e nada efetivos e também podem levar a
linhas de TKIs ou intolerantes a estes toxicidade, notadamente os efeitos adversos
tratamentos pelos efeitos colaterais. em pacientes com risco cardiovascular,
Atualmente no SUS resta a opgdo do TCTH principalmente da medicagdo Nilotinibe
alogénico ao pacientes refratarios e elegiveis a
esta terapéutica, que é muito custosa ao
estado, envolve importante morbimortalidade
e é pouco acessivel. Neste contexto, o
asciminibe representa uma opgdo efetiva e
com poucos efeitos colaterais, segura, para uso
nesta populagdo., ,
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- 2 _N3o a_Nio

saude

11/11/2025

No contexto de pacientes que falharam a 2
linhas previas, o asciminib é a opgdo mais
eficaz e segura.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

52 Estudos
economicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

Interessado no
tema

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou favoravel a incorporagdo de Asciminibe
como 3° linha de tratamento no SUS. Ele ja
estd disponivel para pacientes com planos de
saude desde de dezembro de 2024. Sei o
quanto é desafiador o tratamento dos
pacientes no SUS e ainda existe diferengas no
acesso aos tratamentos, especialmente
quando se trata de doengas graves, como a
Leucemia Mieloide Crénica. Essa é uma
necessidade ainda ndo atendida no SUS., , A
inclusdo dessa terapia no SUS, garante que
todos os pacientes tenham as mesmas
oportunidades de tratamento,
independentemente de sua condigdo
financeira. O Asciminibe pode proporcionar
uma melhor qualidade de vida e esperanca a
pessoas que ja enfrentaram longas jornadas de
tratamento e ja fizeram uso de outras opgdes
disponiveis., Acompanho a ABRALE e vejo que
a luta dos pacientes para ter acesso a melhores
oportunidades de tratamento é didria. Se
pudermos fazer algo para minimizar sua dor e
melhorar a jornada desse grupo pequeno de
pacientes que chegam a 3° linha de tratamento
e vou estar ao lado apoiando a incorporagao
do Asciminibe no SUS como terceira linha de
tratamento para a Leucemia Mieloide Crénica.

2a.

Profissional de
saude

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A leucemia mieldide cronica teve uma
evolugdo importante no seu tratamento ao
longo das ultimas 3 décadas. No inicio dos anos
2000, era a principal indicagdo para a
realizagdo para o transplante de medula dssea.
O aparecimento de drogas alvo (inibidores da
tirosina quinase) mudaram o curso da doenga.
Porém, ainda temos uma demanda reprimida
em relagdo a pacientes que ndo respondem
aos inibidores de tirosina quinase disponiveis
no SUS e acabam tendo uma evolugdo ruim da
doenga. O asciminibe veio suprir essa lacuna,
ndo tendo outra droga disponivel no SUS com
o0 mesmo papel no momento.

22 - Ndo

32 - Sim, Qual: Pacientes tratados com 2
inibidores previamente que usaram ponatinibe
e tiveram boa resposta. O ponatinibe também
nao esta disponivel no SUS. , Positivo: Controle
da doenga, evitando a realizagdo do
transp’lante de medula dssea, ou mesmo
possibilitando controle da doenga para que o
paciente consiga ser submetido ao

transplante. , Negativo: As novas tecnoldgias
a serem incorporadas geralmente apresentam
alto custo, mas se pensarmos que podem
evitar um transplante de medula dssea ou
outras complicag@es relacionadas a doenga que
gerariam internagdes, além do custo para o
paciente doente, vemos que o valor a ser pago
ndo é elevado.

42 - Nao 2-Nao

Pessoa com a
condigdo de
saude

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acho que o SUS merece essa incorporagdo

22 - Sim, Qual: Team mates, Positivo e facilidades: Percebi
uma melhora no meu desempenho , Negativo e
dificuldades: N&o vi aspectos negativos

32-Ndo a
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Outros inibidores de ITQs, 42 - N3o 52_ N3o
saude Trata se de opgdo de tratamento para LMC, Positivo: Ocorreram muitos avancos no
com perfil de melhor especificidade e eficacia, tratamento da LMC o que melhorou muito a
11/11/2025 Importante estar disponivel para uso em caso qualidade de vida desses pacientes contudo é
de falha de resposta ou evento adverso as importante.ter.disponivel.medicamentos de
terapias atualmente disponiveis. segunda ou terceira linha para os casoa
desafiadores que fazem.parte da realidade dos
cuidadores. , Negativo: Alguns pacientes ndo
respondem, perdem resposta ou apresentam
por intolerancia necessidade de troca de
medicagdo.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o
satde Acredito que seja fundamental como outra
opgdo para os pacientes com leucemia
11/11/2025 mieloide cronica que sdo refratarios ou
intolerantes aos medicamentos atuais
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2 - Sim, Qual: Imatinibe / dasatinibe / a_N3o 2_ N3o
satde Otimo oportunidade terapéutica para nilotinibe, Positivo: Reposta terapéutica 6tima,
pacientes com LMC, Asciminibe é eficaz e mas com refratariedade em alguns casos e
11/11/2025 seguro no tratamento de pacientes adultos pouca oportunidade de tratamento apds.,
com leucemia mieloide crénica , cromossomo Negativo: Refratariedade, Aumento de risco
Philadelphia positivo (LMC Ph+), em fase cardiovascular
cronica, resistente ou intolerante ao
tratamento com pelo menos, duas linhas
terapéuticas com inibidores da tirosina quinase
Eessoatcon 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: O uso dos inibidores me trouxe vida 32 - Sim, Qual: Fui transplantado em 2021 e 2 - TMO No Real Hospital a_Nio
condicio de Ciéncia e tecnologia sempre vai ajudar o normal, Positivo e facilidades: Vida normal, trabalhando e estou bem gragas a Deus e ao tratamento., Portugués, em Recife
catde paciente em tratamento. estudando., Negativo e dificuldades: Alguma reagdo Positivo: Vida, Negativo: Algumas reagdes Pernambuco, pelo SUS e com
atendimento de particular, do
11/11/2025 internamento a exames e p6s
TMO.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema Isso ajudara muitas pessoas e podera mudar
vidas.
11/11/2025
PESS6R GOl & ’E - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2 - Sim, Qual: Mesilato de imatinibe , Positivo: a_N3o a_ N3o
ek E um desespero acabar as opgOes de Controle da doenga, Negativo: Enjoos e a
id ¢ tratamento para a LMC, sufocante. Precisamos impossibilidade de engravidar
SALCE ampliar.
11/11/2025
Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32.- 2 _ anexo 2 _ Nio

Sociedade Civil

11/11/2025

Necessidade médica ndo atendida visto que
cerca de 50% dos paciente em uso de
Inibidores de segunda geragdo vao evoluir para
necessidade de inibidor de terceira geragdo .
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Contribuiu
como:

Organizagdo da
Sociedade Civil

11/11/2025

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A Associagdo Brasileira de Linfoma e Leucemia
(ABRALE) manifesta apoio integral a
incorporagdo do asciminibe ao SUS,
reconhecendo que sua disponibilidade
representa um marco importante para o
tratamento de pacientes com Leucemia
Mieloide Crénica em falha terapéutica,
ampliando as possibilidades terapéuticas e
refor¢ando o principio da equidade no sistema
publico de saude. , , Destaca-se que a
tecnologia preenche todos os critérios de
priorizacdo estabelecidos pela Portaria GM/MS
n2 8.477/2025, configurando-se como
tecnologia de alto valor terapéutico, social e
econOmico para o SUS. Sua incorporagdo
representa uma agdo coerente com as
diretrizes nacionais de integralidade da
assisténcia oncoldgica, fortalecendo a
efetividade da AF-ONCO e contribuindo para o
cumprimento das metas da Politica Nacional
de Controle do Cancer., , Ademais, a ndo
incorporagdo do asciminibe ao SUS representa,
neste momento, uma expressdo concreta de
iniquidade, uma vez que o medicamento ja foi
incorporado pela satide suplementar e
encontra-se disponivel aos beneficiarios de
planos de saude, conforme atualizagdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS.
Essa diferenca de acesso entre pacientes com
LMC Ph+ na rede publica e privada amplia
disparidades socioeconémicas e regionais,
contrariando os principios da universalidade e
integralidade do SUS e enfraquecendo o
esforgo nacional de controle do cancer, que
busca equalizar oportunidades terapéuticas., , ,
A ABRALE endossa o parecer técnico da
Associagdo Brasileira de Hemaotologia e
Hemoterapia (ABHH, 2025), e reconhece a
importancia da avaliagdo técnica e econdmica
conduzida pela Conitec, mas ressalta que, em
casos como o da LMC resistente ou intolerante
a multiplos ITQs, a analise deve ir além dos
pardmetros puramente econdmicos,
incorporando indicadores de efetividade em
vida real e qualidade de vida dos pacientes. , ,
Por derradeiro, pedimos a analise do
documento apresentado em anexo., , ,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Conforme demonstrado
no parecer técnico da ABHH,
o Brasil teve experiéncia com
asciminibe no estudo
ASCEMBL e no programa de
uso compassivo, da qual
participaram 16 centros
brasileiros, trabalho
recentemente publicado.
Verificou-se que que, dos 28
pacientes que iniciaram
asciminibe em FC, apés falha
ou intolerancia a duas linhas
terapéuticas, 92% tiveram
resposta hematoldgica, 46%
transcritos BCR:ABL1<1% ou
resposta citogenética
completa e 42.8% atingiram
resposta molecular maior
(ABHH, 2025).

52 Estudos
economicos:

52 - Ndo
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Contribuiu
como:

12 Opiniao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Profissional de
saude

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Asciminibe deve ser incorporado e
disponibilizado no SUS pois ha uma
necessidade ndo atendida para pacientes com
LMC fase cronica intolerantes ou refratarios
aos inibidores de tirosinoquinase de 1a e 2a
geragdo. A medicagdo é eficaz e segura,
proporciona resposta molecular sustentada e
profunda, com menos efeitos colaterais,
comparado ao bosutinibe, conforme estudo de
fase 3 ASCEMBL.

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Paciente
com falha a inibidor de 1a e 2a geragdo, apresentou
resposta molecular rapida, com boa tolerancia, sem relato
de eventos adversos com asciminibe, Negativo e
dificuldades: Dificuldade de acesso

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Imatinibe (glivec), nilotinibe
(tasigna), dasatinibe (sprycel), ponatinibe
(iclusig), Positivo: Sdo medicagdes que podem
controlar a LMC e até levar a respostas
profundas, Negativo: mas muitos pctes podem
apresentar intolerancia ou falha com imatinibe,
nilotinibe, dasatinibe, ou desenvolver
mutagdes levando a resisténcia ao tratamento
com essas drogas. O asciminibe atua no bolso
do miristoil do BCRABL e estd indicado na falha
desses inibidores, podendo levar a resposta
molecular e melhor tolerancia

economicos:

42 - REA, D et al. A phase 3,
open-label, randomized study
of asciminib, a STAMP
inhibitor, vs bosutinib in CML
after 2 or more prior TKils.
Blood: The Journal of the
American Society of
Hematology, [S. I.], v. 138, n.
21, p. 2031-2041, 2021.,,
HOCHHAUS, A et al.
Asciminib vs bosutinib in
chronic-phase chronic
myeloid leukemia previously
treated with at least two
tyrosine kinase inhibitors:
longer-term follow-up of
ASCEMBL. Leukemia, [S. |], v.
37,n. 3, p. 617-626, 2023. 3.
MAURO, M. J. et al. Asciminib
remained superior vs
bosutinib in late-line CMLCP
after nearly 4 years of follow-
up in ASCEMBL. Blood
Advances, [S. 1], v. 9, n. 16, p.

Profissional de
saude

11/11/2025

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Necessidade urgente de novas opgdes
terapeuticas

2 - Sim, Qual: Prescrevo ativamente os medicamentos,
Positivo e facilidades: Otimas respostas terapeuticas,
Negativo e dificuldades: Acesso e prego muito inacessiveis

32 - Sim, Qual: Outras drogas de mesma classe,
Positivo: Facilidade de acesso, Negativo:
Eficacia inferior

42 - Nao 2-Ndo
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

Interessado no
tema

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou Defensora Publica do estado em Curitiba.
Com base em caso concreto atendido pelo
Nucleo de Iniciais da Defensoria Publica,
apresento a presente contribuicdo
fundamentada nos fatos clinicos e juridicos de
uma paciente idosa acompanhada pela
Defensoria, bem como nas evidéncias
cientificas atuais sobre o uso do asciminibe na
Leucemia Mieloide Crénica (LMC). , , Trata-se
do caso de uma paciente de 64 anos,
portadora de Leucemia Mieloide Crénica (LMC)
em fase cronica, que buscou a Defensoria a fim
de ajuizar demanda contra o estado para
fornecimento do medicamento Asciminibe.
Segundo relatério médico, a paciente
apresentou falha Terapéutica e Intolerancia a
Trés ITKs: ndo obteve resposta satisfatdria ao
imatinibe, desenvolveu insuficiéncia arterial
periférica e perda de resposta ao nilotinibe, e
sofreu com lesGes cutaneas severas e derrames
pleural/pericardico relacionados ao
dasatinibe., , Ainda, apresentou
contraindicagdo ao Ponatinibe: O ITK de
terceira geragdo, ponatinibe, foi excluido como
alternativa, pois a paciente ndo possui a
mutagdo T315I e, principalmente, apresenta
doenga vascular preexistente (insuficiéncia
arterial periférica), o que o contraindica por
seu alto risco cardiovascular., , Diante do
cendrio de LMC resistente e da falta de
alternativas seguras e eficazes no SUS, o
médico assistente prescreveu o asciminibe 80
mg/dia como terapia de quarta linha,
justificando sua imprescindibilidade para o
resgate da doenga sem causar prejuizos graves
a saude da paciente., , O caso em tela foi
submetido a apreciagdo técnica do Nucleo de
Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS) em
dois momentos. O contelido das notas técnicas
foi favoravel a concessdo do medicamento
Asciminibe, conforme anexos.

42 - "Estudos levantados sdo 52 - 38(3):475-481.
favoraveis ao uso do doi:10.1038/s41375-024-
asciminibe para o tratamento  02159-0., 3. Chronic
de pacientes com Leucemia Myeloid Leukaemia.
Mieloide Cronica (LMC) Cortes J, Pavlovsky C,
resistente a ITKs de primeira  SauRele S. Lancet

e segunda linha, destacando (London, England). 2021
sua crucial importancia para

aqueles com risco

cardiovascular. O

medicamento oferece um

perfil de seguranca vascular

significativamente superior ao

do ponatinibe, que, apesar de

eficaz, esta associado a altas

taxas de eventos oclusivos

arteriais. Em contraste, o

asciminibe demonstra baixa

incidéncia de eventos

trombdticos e toxicidade

sistémica reduzida, sendo a

alternativa terapéutica mais

segura e eficaz para pacientes

com insuficiéncia arterial pré-

existente ou multiplos fatores

de risco cardiovascular. Além

disso, estudos como o

ASCEMBL comprovam a

eficacia duradoura e a melhor

tolerabilidade do asciminibe

em comparagdo a outros

ITKs, com taxas de

descontinuagdo por

toxicidade substancialmente

menores. , 1. Management of

TKI-resistant Chronic Phase

CML. Hughes TP,

Shanmuganathan N.

Hematology. American

Society of Hematology.

Education Program. 2022
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12.- Eu~acho que deve ser incorporac.Ia no SUS, 2.g - Sifn,.QuaI: Acompanho varios pacier.1tes~com o 32- Sim{ Qual: /.\co‘m‘panho pa.cigntes em uso - Nio 52 N3o
saude As opges para o tratamento de pacientes com  diagndstico de LMC, com as outras medicagdes de Imatinibe, Nilotinibe, dasatinibe. ,

LMC na fase crénica, intolerantes ou com disponiveis e tive a oportunidade de acompanhar Transplante de Medula éssea na falha aos
11/11/2025 resisténcia a dois ou mais inibidores de paciente com falha apds 3 linhas terapéuticas, que se inibidores disponiveis e na progressdo para fase

tirosinoquinase prévios sdo limitadas devidoa  beneficiou com o uso do referido medicamento em uso acelerada e blastica ja indiquei para alguns

comorbidades existentes, mutagGes ou compassivo. , Positivo e facilidades: Medicamento muito  pacientes. , Positivo: ., Indicar o tratamento

toxicidades associadas a tratamentos prévios. bem tolerado, facil administragdo e poucos eventos baseado nas comorbidades. E ficar atento para

Com as linhas subsequentes as taxas de falhae adversos., Negativo e dificuldades: Nenhum aspecto adesdo do paciente, acompanhar as respostas

0s riscos para progressao para fases avangadas negativo com os marcadores indicados e manejar as

aumentam. O Asciminib é o primeiro inibidor toxicidades com diminui¢do de dose, sempre

bcr-abl com um novo mecanismo de agdo, que possivel. E avaliar aparecimento de

especifico para o bolso de ligagdo do Miristoil mutagdes para avaliar o tratamento mais

e foi comprovado a sua eficdcia e adequado, Negativo: Os aspectos negativos

tolerabilidade no estudo ASCEMBL , quando sdo a ndo disponibilidade de todos os

comparado com o bosutinibe. medicamentos pois o perfil de toxicidade é

diferente e também a resposta ao tratamento.
Pessoa que 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2~ Sim, Qual: Sou paciente oncoldgica -LMC, Positivo e 2 - Sim, Qual: Imatinibe 450mg, Positivo: - N3o 2_ N3o
convive ou cuida Acho extremamente importante incluir esse facilidades: Muitas pessoas pode ter uma opgdo de uso Pacientes que irdo precisar dessa medigdo.,
; medicamento no SUS. dessa medicagdo pelo SUS., Negativo e dificuldades: Negativo: Se ndo libera para SUS

de alguém com a Nenhuma
condigdo de
saude
11/11/2025
Erofissionalle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32 - Ndo 2 _N3o a_Nio

saude

11/11/2025

Pacientes com LMC possuem algumas opgdes
de tratamento no SUS mas nenhuma como
Asciminibe. No estudo pivotal ASCEMBL (fase
I11) foi comprado asciminibe versus bosutinibe
em pacientes com LMC-CP previamente
tratados com ?2 TKls. Como resultado, a
resposta molecular foi maior (MMR) em 24
semanas (25% com asciminibe vs. 13% com
bosutinibe, houve uma menor taxa de
descontinuagdo por eventos adversos com
asciminibe e a medicagdo apresentou
excelente perfil de tolerabilidade e seguranga a
longo prazo. Durante a reunido da CONITEC,
um paciente brasileiro residente no Canada
relatou sua experiéncia com asciminibe e
afirmou ter maior tolerabilidade com o uso
dessa medicagdo VS. as outras disponiveis no
SUS, conferindo assim melhor qualidade de
vida. Portanto, como farmaceutica, vejo que
pacientes podem se beneficiar de asciminibe
com melhor adaptabilidade a medicagao
apresentada pela farmacéutica Novartis.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 1§.- Eu acho (Eue deve ser incorp{orada noSuUs, 22 -.Si‘m‘, Qual: Asciminibg.,{ Eositivo e facilidades (0] 32.- Si.m., Qual: Imgt?nibe ) N.iI.otinibe, 42 - N3o 52_ N3o
saude A incorporacdo do ASCIMINIBE é fundamental  asciminibe demonstra eficicia em pacientes resistentes Dasatinibe, Ponatinibe, Positivo: Com o

devido uma parcela dos pacientes aos TKis de primeira e segunda geragGes, mantendo uma  asciminibe temos:, Resposta molecular
11/11/2025 apresentarem resisténcia ou intolerancia aos resposta molecular profunda e esta sendo muito bem profunda., Menos efeitos adversos. , Negativo:

ITKs de primeira e segunda geragSes tolerado., Negativo e dificuldades: Nada digno de nota. Nada digno de nota.

disponiveis pelo SUS. , Até o presente
momento, os pacientes SUS com o perfil de
pacientes citado acima, ndo conta com
tratamento eficaz para LMC. Esses pacientes
apresentam alto risco de progressdo da doenca
e morte., Dessa forma, ha uma necessidade
clinica NAO atendida no SUS para pacientes
com LMC em fase crénica, intolerantes ou
resistentes aos TKIS de primeira e segunda
geragdes., As diretrizes internacionais NCCN
(2024) e European LeukemiaNet (ELN 2023) ja
recomendam o asciminibe como opg¢do
preferencial de terceira linha. , Também
devemos destacar menos toxicidade
cardiovascular quando em comparado ao

ponatinibe.
Profissional de 12-Eu acho q'ue (.jeve ser.incorporada no SUS, 22-Sim, Qual: Ascimini.be, Poiitiv.o e facilidades: Controle 3§. - Sim, Qual: Irr)a'tinibe, Daﬁa.tinibe, N 42 - N3o 52 N3o
il A leucemia mieloide cronica acomete pessoas  de doenga com menor intolerancia relacionada aos Nilotinibe, Bosutinibe, Ponatinibe, Positivo:

por volta de 55 anos no diagndstico, que inibidores de tirosina kinase, Negativo e dificuldades: Todas sdo drogas boas para atingir resposta,
11/11/2025 podem ter sobrevida semelhante a da Nenhum Negativo: Todas incorrem em toxicidade

populagdo geral se tiverem acesso aos importante, cada uma no seu perfil

medicamentos ja aprovados e disponiveis em
diversos paises do mundo. Cerca de metade
dos pacientes responde bem ao primeiro
tratamento (primeira linha),mas outra metade
precisa de segunda linha, e cerca de metade
desses, de terceira linha. Atualmente ndao
temos nenhuma opgdo no SUS para esses 25%
que precisam de terceira linha de tratamento,
para o qual solicitamos a aprovagdo do
asciminibe. Sua eficacia e seguranga ja foram
avaliadas em diversos estudos, tendo se
mostrado como um medicamento seguro,
capaz de controlar a doenga, melhorar a
qualidade de vida e aumentar a sobrevida
desses pacientes.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Sim, Qual: Estou com um paciente utilizando as

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de >Er Incor} ‘ e ut? as ?g - S|m Qual: Itk de primeira gejagép: o 42 - N3o 52- Nio
saude Trabalho no Hemope, institui¢do com o imuno e e outros no aguardo da medicacgdo. , Positivo e imatinibe , Itk de segunda geracgdo: nilotinibe e
segundo maior numero de pacientes com LMC facilidades: Resposta hematoldgica rapida, e com dasatinibe , Itk de terceira geragdo: Ponatinibe ,
11/11/2025 do Brasil. Atualmente ndo temos na PCDT minimos efeitos coletarias, mostrando ser eficaz e seguro. Positivo: Com imatinibe alcangamos resposta
tratamento para LMC em terceira linha. Sendo  Ainda ndo foi possivel avaliagdo de resposta molecular hematologia e molecular em cerca de 60% dos
assim, torna-se necessdrio a inclusdo de pelo pouco tempo de uso da medicagdo. , Negativo e pacientes, com boa tolerabilidade. , Cerca de
medicagdo com eficacia e seguranga dificuldades: Até o momento nenhum aspecto negativo., 40% dos pacientes que ndo tem boa resposta
comprovada para o tratamento de 3 linha Além do acesso dificil da medicagdo - que foi conseguida  ou intolerdncia a medicagdo irdo para ITK de
nesta populagdo ndo atendida. O atraso ou ndo através de processo judicial e isso acaba atrasando o segunda geragdo. Metade ou mais deles irdo
uso de uma terceira linha em casos de nao ter tratamento do paciente, que deve ser continuo e por responder, porém com alguns efeitos
resposta molecular podera levar a evolugdo tempo indefinido. colaterais. , Negativo: Intolerancia, como é
para leucemia aguda, potencialmente fatal. pelos: , Dasatinibe - derrame pleural ,
Nos estudos, o asciminibe mostra-se efiicaz Nilotinibe - hiperglicemia , Ponatinibe -
com poucos efeitos colaterais, principalmente pancreatite , , E alguns pacientes que ndo
cardiovasculares, tornando-se uma excelente atingem resposta molecular - falha- com ITK de
opgdo para os pacientes com idosos com segunda geragdo. Devendo trocar por um ITK
comorbidades, que impossibilitariam o uso de de terceira geragdo - que ndo temos opg¢des no
outros ITk. Tem um mecanismo diferentes dos PCDT atual do SUS.
demais ITK ja aprovados no SUS.
Interessado no 12 - N3o tenho opinido formada, Nada a dizer 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o
tema
11/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Ja tive 2 pacientes no consultério 32 - Sim, Qual: Uma vez precisei usar o a_N3o 2. N3o

saude

11/11/2025

Sou médica hematologista e trato pacientes
com Leucemia Mieloide Aguda. Hoje em dia o
tratamento da LMC ja esta muito evoluido,
deixando o apciente com LMC vivendo uma
vida proxima ao normal de alguem da sua
idade, que naonapresenta a doenca. Porém,
infelizmente para pacientes refratarios aos ITKs
de primeira e segunda linha, nao existe
nenhuma outra opgdo terapeutica se acesso no
sus e este pacientes acabam muitas vezes
falecendo, sem ter chance adequada de
tratamento . O nicho de uso desta medicagdo
nao seria muito grande, mas para quem
precisa, € a unica alternativa de vida.

particular/convenio que apresentaram refratariedade/
efeitos colaterais ao imatinibe e ITs de segunda geragdo e
que precidaram de Ista medicagdo apresentando
excelentes resultados. , Positivo e facilidades: E para um
nicho pequeno de pacientes, porem que estavam pouco
esperangosos e sem mais alternativa terapeutica. Todos
responderam., Negativo e dificuldades: Infelizmente tem
a questao do custo, porem, se tiver pcdt bem escrito
quem se beneficiara tera uma nova chance de vida.

Pomatinibe. Tive bons resultados tambem,
Positivo: Bons resultados , Negativo: Muito caro
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

11/11/2025

0, comentario:

12 - N3o acho que deve ser incorporada no
SUS, De acordo com as evidéncias reveladas de
eficacia do medicamento, assim como o alto
risco de viés e a auséncia de padronizagdo
metodoldgica dos estudos, ndo ha evidéncias
suficientes que comprovam o beneficio da
incorporagdo do medicamento no sistema
Unico de saide neste momento. Além disso, ha
necessidade da avaliagdo de estudos com
modelos metodoldgicos mais homogéneos,
tais como estudos head-to-head, assim como
as variaveis de populagdo, pais, sexo, idade e
etc. A avaliagdo de diferentes delineamentos
dos estudos na analise pode ter contribuido
fortemente para o alto risco de viés e baixo
nivel de evidéncia, necessitando de estudos
com delineamento similares para avaliagdo e
afericdo de seu efeito. Adicionalmente, pelo
reduzido numero de estudos avaliados, o que
colaborou para a comparagdo de estudos com
modelos metodoldgicos divergentes, e,
consequentemente para um menor nivel de
evidéncia, refor¢a a necessidade de mais
estudos para avaliagdes mais robustas.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Pessoa com a
condigdo de
saude

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Fago tratamento de LMC e estou no segundo
inibidor, além de conhecer vérias pessoas que
fazem tratamento. O asciminibe é uma nova
opgdo para que possamos tratar a LMC, caso
perdemos a resposta do medicamento que
estamos usando atualmente.

Organizagdo da
Sociedade Civil

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Todos deve ter direito a medicagdo

Pessoa com a
condi¢do de
saude

11/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A doencga é silenciosa e perigosa e sem
tratamento adequado ,e praticamente uma
sentenga de morte entdo quanto mas
tratamentos melhor serd para os doentes.

2- Sim, Qual: Imatinibe e procedimento, Positivo e
facilidades: Salva minha vida até hoje tenho muito medo
sem ficar sem minha medicagdo, fora os efeitos colaterais
que tenho ,mas o remédio é minha bida essa
quimioterapia que fago todo dia., Negativo e dificuldades:
Diarreias cdibras dores dsseas insuportavel aceleragdo do
coragdo cansago extremo dores de cabega e dores
abdominal mas vale a pena tomar o inibidores.

2 - Sim, Qual: Ja fiquei internado por mas de 42
meses fazendo outros tratamentos. , Positivo:
Sus e vida sempre quando estava internado
sempre fui bem atendido, Negativo: Sé a
demora sempre a demora

- Ndo
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como:

inido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
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42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
satde

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Bom dia! Serd mais uma opgédo de
medicamento no SUS, para pessoas que ja
esgotou todas as outras possibilidades.

22 - Sim, Qual: Meu irm@o e portador de LMC e toma 2 - Ndo
dasatinibe. , Positivo e facilidades: A vida e boa e com

esses medicamentos eles tem uma vida de qualidade e

sobrevida. , Negativo e dificuldades: Nenhuma.

Pessoa com a
condigdo de
saude

11/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicamento de extrema necessidade para os
pacientes de LMC apds condutas de outras
medicagGes ndo surtirem os efeitos desejados
para o tratamento.

42 - Participei de uma
pesquisa com a
descontinuidade do uso do
inibidor de primeira linha o
Mesilato de Imatinibe, por
um ano, quando estava
indetectavel para a doenga,
porém ndo consegui obter a
remissdo e a LMC voltou.
Portanto a necessidade de
tomar a medicagdo por
tempo indeterminado é a
melhor solugdo.

Pessoa com a
condigdo de
saude

11/11/2025

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporagdo de novas tecnologias em saude,
como o medicamento asciminibe, representa
um avango fundamental para o SUS e para os
pacientes que dependem do sistema publico. O
asciminibe, indicado para o tratamento de
certos tipos de leucemia mieloide cronica
(LMC) resistente a outras terapias, simboliza o
progresso da medicina de precisdo e o
compromisso com o cuidado individualizado.
Sua inclusdo no SUS ampliaria o acesso a
terapias inovadoras, garantindo mais eficécia,
seguranga e qualidade de vida aos pacientes.
Além disso, a adogdo de medicamentos de
ultima geracdo fortalece a equidade no
tratamento, permitindo que todos tenham
acesso as melhores opg¢des disponiveis,
independentemente da condigdo
socioeconémica. Investir em novas tecnologias
ndo é apenas uma questao de custo, mas de
valor em sautde, pois reduz complicagdes,
hospitalizagdes e melhora os resultados clinicos
a longo prazo.

2. N3o 2 - Sim, Qual: Mesilato de Imatinibe , Positivo:
Sentimento de seguranga com o tratamento, ,
Negativo: Ficar sem a medicagdo

2. N3o 2 - Sim, Qual: Imatinibe, Positivo: Tive uma

exceleten resposta ao meu tratamento com a
tecnologia que utilizo hoje, porém deixo claro
que minha doenga foi descoberta muito
preoccemente e isso facilitou a boa resposta,
diferentemente de outros pacientes com
condigdes diferentes. Gostaria de destacar
tamb’ém que pacientes com doengas cronicas
podem perder sua resposta ao tratamento em
algum momento., Negativo: n3o tive aspectos
negativos

42 - N3o
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - a. 42 - N3o 52_ N3o
. Pacientes com cdncer tem pressa porque o
condicdo de ) )
1d tempo determina em muitos casos se o
saude tratamento tera efeito e medicagdes
11/11/2025 inovadoras sdo necessarias a todos e ndo sé
um grupo seleto que tem poder aquisitivo .
Direito a tratamento com dignidade para todos
a._ i a._ a._ ~ ~
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 3 a_Nio a_ N3o
. . Como portadora da doenga, e fazendo
convive ou cuida A .
de aloug tratamento pelo Sus a mais de 2 anos, sei da
Qe gu~em geli & importancia desse medicamento para mim e
condicdo de aqueles que precisam de outras linhas de
saude tratamento pelo Sus para poder viver.
11/11/2025
a_ H a_ a._ ~ ~
Profissional de 2 Eu.acho que deve ser incorporada nq Ssus, 2 3 a - N3o 2 - N3o
, Os pacientes do SUS merecem a oportunidade
saude
de um tratamento para a doenga quando as
11/11/2025 outras medica¢des ndo foram efetivas ou
apresentaram toxicidade. , Todos tem o direito
ao melhor tratamento. E na LMC hoje temos
disponibilidade de opgGes para tratar os
pacientes com seguranga e resultado.
a._ i a._ 3 a._ ~
Pessoa que 12 EI:J acho que deve se.r |ncor.porada no SUS, Néo N&o a_Nio a_ N3o
convive ou cuida Acho importante ter mais medicamentos
de aleug sendo ofertado pelo SUS para a LMC, visto que
Qe gu~em €OMa s medicamentos s3o muito limitados, e se ja
condicdo de tem outros é valido que estejam disponiveis
saude para os pacientes.
11/11/2025
a_ H a_ a._ ~ ~
Organizacdo da 2 Eutac?o que deve ser incorporada no SUS, 2 3 a . Nio a_N3o
. - segue texto anexo
Sociedade Civil &
11/11/2025
a._ i a_N3 a_gGj . ~ =
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: IMATINIBE, NILOTINIBE, 2 _N3o a_Nio

saude

11/11/2025

A medicagdo ASCIMINIBE é um TKI, demonstra
ser eficaz no resgate terapeutico de pacientes
refratarios ao ITK de 12 e 22 linha, permetindo
o tratamento de terceira linha ou superior para
adultos com LMC fase cronica. ,
independentemente do status da mutagao,
bem como uma segunda opgdo de tratamento
com TKI para pacientes com mutagao T315I.

DASATINIBE , Positivo: Otimos resultados em
pacientes responsivos quanto uso na 12 e 22
linha, entretanto resultados parciais ou
ausentes como manejo de 32 ou mais linhas,
Negativo: falta de resposta como manejo de 32
ou mais linhas

Pagina 115 de 146






Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52_ N3o
condicio de Tendo em vista que ja estd disponivel pelos
1d ¢ planos de saude, também deve-se incorporar a
saude Sistema Unico de Satde, como uma forma de
11/11/2025 permitir as mesmas opg¢des de tratamento
para quem ndo tem as condi¢des de pagar um
plano de satde.
Prsifesional ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: IMATINIB, DASATINIB, Positivo: a_Nio a_ N3o
e CLASSE TERAPEUTICA, MECANISMO DE ACAO CONTROLE DE SINAIS E SINTOMAS DA
CONHECIDO E DADOS DE SEGURANGA E DOENCA - LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA,
11/11/2025 EFI’CACIA FAVORAVEIS Negativo: CUSTOS
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Experiéncia como um amigo em 32 - Sim, Qual: Imatinibe com muito evento 2 _N3o 2 _N3o
condicio de Como possivel usudrio futuro da medicagdo, tratamento com essa medicagdo, sem nenhuma evento e adiverso, Positivo: Tive resposta com com
1d ¢ precisamos incorporar urgentemente esse com excelente resposta, Positivo e facilidades: Ndo teve custo na qualidade de vida alto , Negativo:
saude tecnologia no SUS, precisamos diminuir o nenhum evento adiverso, esse paciente teve evento Eventos diversos g me limitaram
11/11/2025 abismo da diferenga de tratamento do adiverso com todos os outros tratamentos anteriores com
paciente do mercado publico para o paciente esse ndo , Negativo e dificuldades: Ndo observei nenhum
tratado no sus, essa medicagdo é
revolucionaria, urgente!!!!!
Iieresses [e 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o
P— A incorporagdo deste tratamento beneficiard
os pacientes com LMC, proporcionando maior
11/11/2025 controle da doenga, melhor qualidade de vida
e aumento da expectativa de vida.,
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- 2 _N3o 2 _Nio
tema Algumas enfermidades precisam ter o amparo
do Sus
11/11/2025
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: imatinibe, dasatinibe, nilotinibe, 32-Sim, Qual: imatinibe, dasatinibe, nilotinibe, 42 _ N30 52 N3o

saude

11/11/2025

Atuo com pacinetes com LMC desde 2011, e
atualmente tenho varios pacientes que eram
refratdrios a todos os outros medicamentos e
sem doadores de medula em uso de asciminibe
e todos alcangaram resposta molecular. Ndo
tive nenhum paciente com evento adverso que
fosse necessa’ria redugdo ou suspensao da
medicagdo. , No entanto, antes da medicagdo
ja havia perdido pacientes no transplante ou
por progressao de doenga. , Ja se sabe que a
troca por medicamentos de segunda linha
trouxe pouca melhora, mas sempre foi feita
por falta de opgdes terpeuticas. Portanto, hoje
que temos a medicgado é indiscutivel a
incorporagdo pois a maneira como esta hjoe os
pacientes tem tido o fornecimento de forma
irregular o que pode selecionar as celulas e
evoluir com perda de resposta e
refratariedade.

ponatinibe e asciminibe, além de hidroxiureia, citarabina
e daunorrubincina nos casos de progressdo ou perda de
resposta. , Positivo e facilidades: pacientes que nunca
haviam alcangado resposta molecular conseguiram com
asciminibe ., Negativo e dificuldades: fornecimento
irregular apenas. , NGa tive nenhum evento adverso até o
momento.

ponatinibe , Positivo: segunda linha nda tem a
mesma resposta. Tive pacientes com
refratariedade a segunda linha e até a
ponatinibe resposderam ao ASciminibe,
Negativo: nenhuma
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Contribuiu
como:

Organizagdo da
Sociedade Civil

11/11/2025

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Uma quantidade expressiva de pacientes com
Leucemia Mieloide Cronics necessita de
tratamento de terceira linha, e a
extremamente importante que tenhamos uma
outra classe de medicamentos sem ter um grau
de cardiotoxicidade extrema, como acontece
com o Ponatinibe, e que atenda um padrdo
diferente de mutagdes sensiveis. Temos em
Nnosso servigo varios pacientes que tem doenga
cardiovascular, que necessitam de tratamento
de terceira linha, e que ndo podem usar o
ponatinibe, e assim estdo sem opgao
terapéutica

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
0 asciminib é uma droga nova que trouxe
ganho real para pacientes que desenvolveram
resisténcia aos outros inibidores de tiro sono
quinas e oferecidos no sus.

22 - Sim, Qual: Gostei da facilidade de uso e da seguranca
para uso., Tem poucos efeitos colaterais. , Positivo e
facilidades: Faculdade de uso e poucos efeitos colaterais.,
, Os pacientes em quem usei asciminibe toleraram bem ,
Negativo e dificuldades: A dificuldade de acesso. Os
pacientes do sus sé tem acesso por via judicial e isso traz
uma grande angustia pois o tempo da justiga ndo € igual
ao tempo da realidade de uma caixa de comprimidos que
vai acabando dia a dia e sem ter a perspectiva de quando
chegara a préxima caixa.

32 - Sim, Qual: Ja tive contato com imatinibe,
dasatinibe e nikotinibe mas também com
Ponatinibe, Positivo: Os ITK de 12 geragdo sdo
eficazes mas quando o paciente perde a
resposta ou desenvolve alguma resisténcia, ndo
ha outra possibilidade de tratamento no
ambito do SUS. , Negativo: A dificuldade para
que os pacientes tenha acesso.

42 - Na minha pratica clinica 52-Nédo
percebi que essa medicagdo

tem uma boa tolerabilidade,

tem efeitos colaterais leves, e

ndo é Cardiotoxico.

Profissional de
saude

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Aou médico Hematologista pela Unicamp e tive
a oportunidade de usar o asciminibe em
diversos casos, seja perfil mutacional mais
agressivo, pacientes inelegiveis e elegiveis para
TMO em linhas posteriores de tratamento.
Medicamento muito bem tolerado, de facil
manejo por hematologistas, tenho certeza que
mudara o panorama de pacientes em linhas
posteriores de tratamento (especialmente 3 ou
mais), tendo em vista que ndo dispomos de
ITKs de 3a geragdo no SUS e ndo ha ampla
disponibilidade de TMO na saude publica, em
especial nas regides nordeste, norte e centro-
oeste., , Victor Rocha, Médico Hematologista,
CRM-GO 36853

22 - Sim, Qual: Medicamento asciminibe, em programa de
acesso expandido, Positivo e facilidades: Medicamento
bem tolerado, de suma utilidade no SUS tendo em vista
que nao dispomos de ITKs de 3a geragdo no SUS e ndo ha
ampla disponibilidade de TMO na saude publica, em
especial nas regides nordeste, norte e centro-oeste.,
Negativo e dificuldades: N3o tive experiéncias negativas

32 - Sim, Qual: Imatinibe, dasatinibe, nilotinibe,
Positivo: Opgdo de 3a linha, sendo
principalmente Util em pacientes inelegiveis ao
TMO e elegiveis sem doadores, Negativo:
Muitos efeitos colaterais e baixa atividade em
algumas mutagoes.
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Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
satde

11/11/2025

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - a. 42 - N3o 52 - N3o
Esse remédio pode ser um divisor de dguas
para muitas pessoas que lutam contra a
leucemia. E fundamental que ele esteja
disponivel no SUS, para que mais vidas sejam
salvas e familias sejam preservadas. Na minha
opinido, é crucial que o sistema de salde
publico tenha acesso a esse tipo de medicagdo
para garantir que todos tenham chance de
tratamento, independentemente da sua
condigdo financeira.

12 Opinido, comentario:

Profissional de
saude

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A leucemia mieloide crénica (LMC) é uma
doenga que, apesar dos avangos no tratamento
com inibidores de tirosina quinase (ITQs), ainda
apresenta muitos desafios no tratamento,
porque muitos pacientes desenvolvem
resisténcia ou intolerancia aos tratamentos
disponiveis, 0 que compromete muito a
sobrevida., O asciminibe é uma terapia
inovadora no tratamento da LMC por ter um
mecanismo de ag¢do diferente dos demais ITQs.
Ele age no bolso miristoil e é capaz de atuar em
casos de resisténcia a multiplos ITQs., Além da
eficacia comprovada no estudo fase Il Ascembl
em que apresentou um perfil de seguranca
favoravel frente ao bosutinibe. Isso significa
maior adesdo e melhor qualidade de vida, O
SUS ndo oferece tratamento de terceira linha
de LMC. Para pacientes refratarios ou que ndo
toleram os ITQs de segunda geragdo ndo ha
alternativa, A aprovagdo do asciminibe em
terceira linha no SUS é importante inclusive por
serem pacientes idosos e com mais
comorbidades., Numericamente ndo sdo
tantos pacientes que chegam a precisar da
terceira linha de tratamento e portanto o
impacto orgamentario ndo sera grande

Interessado no
tema

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Todos os tratamentos que trazem beneficios a
uma parcela da populagdo. Especialmente
medicamentos raros devem ser fornecidos
pelo SUS, para facilitar o acesso dos pacientes
e consequentemente qualidade de vida e
muitas vezes questdo de sobrevivéncia.

22 - Ndo 32-Nao 2-N3o 2- Ndo

Pagina 118 de 146






Contribuiu
como:

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Sim, Qual: Ja tive experiéncia com asciminibe. ,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Profissional de 32-Sim, Qual: Opinido e experiéncia pessoal:,  4a_ N30 52_ N3o
ide Na minha visdo, o asciminibe representa um Positivo e facilidades: A partir da minha experiéncia, Ja tive experiéncia com diversas terapias ao
sau avanco real no tratamento da LMC resistente percebi diversos aspectos positivos com o uso do longo do manejo de pacientes com LMC,
11/11/2025 ou intolerante a multiplos ITKs. Ele combina asciminibe. O principal é a melhora da tolerabilidade em incluindo imatinibe, dasatinibe, nilotinibe e
eficacia superior — com respostas moleculares comparagdo com outros ITKs, o que se reflete em maior bosutinibe., Positivo: Em relagdo as outras
mais profundas e sustentadas — a um perfil de adesdo e continuidade do tratamento. Também notei terapias utilizadas anteriormente, percebi
seguranga significativamente melhor. Além respostas moleculares mais consistentes e sustentadas, aspectos positivos importantes. Os ITKs de
disso, sua agdo seletiva no sitio STAMP do mesmo em pacientes previamente resistentes ou geragOes anteriores tiveram papel fundamental
BCR::ABL1 oferece um mecanismo inovador, intolerantes. Além disso, o perfil de seguranga mais no controle da LMC, oferecendo respostas
capaz de superar limitagdes dos inibidores previsivel e a facilidade de manejo clinico tornam o expressivas e transformando uma doenga antes
anteriores. acompanhamento muito mais estdvel e seguro. Em letal em uma condigdo cronica controldvel. Em
resumo, considero o asciminibe uma tecnologia que especial, o imatinibe marcou o inicio dessa
realmente agrega valor terapéutico e melhora a qualidade revolugdo terapéutica, e agentes como
de vida dos pacientes com LMC avangada., Negativo e dasatinibe, nilotinibe e bosutinibe ampliaram
dificuldades: Embora o asciminibe apresente resultados as opgdes para casos resistentes ou
muito positivos, alguns aspectos negativos também intolerantes., Negativo: Entre os aspectos
merecem destaque. O principal é o acesso ainda limitado, negativos observados com as terapias
tanto pelo custo quanto pela disponibilidade em alguns anteriores, destaco a ocorréncia de resisténcia
servigos, o que pode dificultar sua incorporagdo ampla na e perda de resposta ao longo do tempo, o que
prética clinica. Além disso, por ser uma tecnologia limita o controle da doenga em muitos
relativamente nova, ainda hd necessidade de maior pacientes. Outro ponto relevante é a
tempo de acompanhamento para consolidar dados de intolerancia relacionada a eventos adversos,
eficacia e segurancga a longo prazo. Em alguns casos, como alteragbes hepaticas, cardiovasculares,
podem ocorrer efeitos adversos especificos, como pleurais e metabdlicas, que frequentemente
elevagdo de lipase ou eventos hematoldgicos leves, que exigem ajustes de dose ou troca de
exigem monitoramento. Por fim, a falta de experiéncia tratamento.
pratica em larga escala e de protocolos locais bem
estabelecidos pode representar um desafio inicial na
rotina assistencial.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Melhor 32 - Sim, Qual: Os demais inibidores de tirosina  4a _ N30 52 N3o
satde Devido aos novos medicamentos, novas resposta terapéutica e mais duradoura. Além de ser uma  quinase., Positivo: Conforto posolégico, melhor
ferramentas diagnésticas e ao envelhecimento  nova linha de tratamento com uma abordagem diferente  aceitagdo pelo paciente., Negativo: Efeitos
11/11/2025 da populagdo, tém-se diagnosticado de aos receptores das células afetadas., Negativo e colaterais (cardiacos, hematoldgicos,
maneira mais precoce essa patologia (LMC) e dificuldades: Efeito colaterais previstos na bula e nos gastrointestinais).
com o melhor controle essa populagdo tem estudos.
vivido mais tempo. Entretanto, podem
acontecer rea¢des adversas e/ou
contraindicagdes aos demais medicamentos
para o tratamento da LMC. Portanto, essa nova
medicacdo (Asciminibe) faz-se necessario para
aumentar a gama de tratamento, além de se
tratar de um medicamento com uma nova
abordagem (diferente dos demais) para o
tratamento.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminib, durante o uso compassivo, 32 - Sim, Qual: Imatinib, Dasatinib, Nilotinib, 42 - N3o 52 N3o

saude

11/11/2025

Melhores taxas de resposta e perfis de
seguranca

Positivo e facilidades: Resposta citogenética em pacientes
sem resposta ou com intolerdncia aos inibidores de
tirosina quinase de geragdes anteriores, Negativo e
dificuldades: Efeitos colaterais proprios da medicagdao mas
que foram manejaveis

Ponatinib, Positivo: Resposta hematologica e
citogenética , Negativo: Efeitos colaterais
limitantes, Perda de resposta , MutacGes
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Contribuiu

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorlporada noSUS, 22-Nao 32-Sim, Qual: Inibidores de tirosina quinase de  4a _ pilotinibe > doenca 52 N3o
saude A incorporacgdo do asciminibe é crucial para o 1a e 2a geragdo (imatinibe, dasatinibe, arterial obstrutiva)"
tratamento de pacientes de pacientes com nilotinibe, 3a (ponatinibe), Positivo: Eficacia,
11/11/2025 LMC refratérios a inibidores de 1a e 2a geragdo seguranga e disponibilidade de acesso,
pois atualmente, com o tratamento adequado, Negativo: "Casos de refratariedade e eventos
a LMC é uma doenga em que os pacientes em adversos graves (imatinibe > insufuciencia renal
resposta completa (remissdo molecular maior)
tem sobrevida global semelhante a populagdo
geral. . O asciminibe é uma droga com
comprovada resposta e 6timo perfil de
seguran¢a demostrando baixa ocorréncia de
efeitos adversos.
Profissional de 12 -.Eg a.cholque deve ser. incorp?rada noVSUS, 2'E - Sim, Qu'aI: Asciminib‘e,. Positivo elfa'cilidades: Muda a 2-Nao 42 - N3o 52 N3o
salde Asciminibe é uma necessidade ndo atendida vida do paciente. Sem duvida necessario para os
aos pacientes de LMC do SUS, sendo essencial  pacientes de LMC., Negativo e dificuldades: Nada
11/11/2025 para vida dos pacientes!
Pessoa que 2- Euacho gue qeve ser incorporada no SUS,  22- 32- a_Nio 2 _N3o
. . Tem que ser incluido com toda certeza....,
convive ou cuida ~ )
, pessoas morrem sem ter essa opgdo que é de
de algu~em coma  oyirema importancia. ,, o remedio scemblix
condigdo de salva vidas, pois para pacientes que ja nao
saude estdo respondendo é a arma que precisamos. ,
11/11/2025 ) ?5 pacientes do privado ja tem, porque nos
ainda nao temos?, , por favor, pensem nas
vidas que podem ser salvas com essa
medicagdo aprovada.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe em 3 linha em pacientes com 32-Sim, Qual: Imatinibe em 1, dasatinibe ou 42 _ N30 52 N3o

saude

11/11/2025

O asciminibe seria uma excelente opgao para
pacientes refratarios ou intolerantes a 2 mais
TKls pelo seu diferente mecanismo de agdo e
consequentemente menor toxicidade em
relagdo aos demais. Sabemos que, quando
paciente faz intolerancia com 1 ITK, aumenta
muito a chance de intolerancia a um segundo
ITK, fazendo com que muitos tenham que ir a
transplante de medula dssea alogenico, o qual
é um tratamento com altissima mortalidade
principalmente em adultos, de alta morbidade
e custo. O asciminibe é de uso Unico diario o
gue aumenta aderéncia dos pacientes
também. Os ITKs de forma geral causam mais
toxicidade o que diminui aderencia e
efetividade. Outro fator a se considerar, é que
a regratariedade a 2 ITks é baixa, algo como 10-
15%, sendo assim nao sera uma medicacao
amplamente usada, mas altamente bemefica
para um grupo especifico de pacientes com
LMC.

LMC no SUS por processo judicial. , Positivo e facilidades:
Efetividade, menor toxicidade e tolerdncia, mais
aderéncia e qualidade de vida, com diminuicao de chance
de internar por comolicacoes da doenca ou do tratamento
com ItK., Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso.

nilotinibe com 3 L e ponatinibe VO em paciente
mutados para T315I, Positivo: Imatinibe tem
boa resposta ao tratamento como 1 linha de
tratamento, Dasatinibe ou nilotinibe podem
funcionar como tK de 2 linha., Ponatinibe pode
funcionar em paciente mutado para T315l.,
Negativo: Nilotinibe: piora da dislipidemia e
eventos cardiovasculares alem de toxicidade
hematologica., Dasatinibe: toxicidade
hematologica, insuficiencia cardiaca, arrotmias
e derrame pleural., Ponatinibe: evento
isquemico cardiovascular (significativo).,
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12-Eu ?c.ho qye’deve ser incorpor?da no S!JS, 22 - a. 42 - N3o 52 N3o
p Necessario pois € uma demanda ndo atendida
saude : 3 PR .
nos paciente ja refratarios a duas linhas de
11/11/2025 tratamento. E uma maneira de evitar a
necessidade de transplante de medula em uma
boa parte dessa populagdo.
Interessado no :!E - Eu acho que deve sel]’ i'ncorporada noSuUsS, 22- 32- a_N3o 2 _N3o
E um tratamento necessério para pessoas em
tema ; ~ . X
situagdo delicada de saude.
11/11/2025
Pessoa que 1,E - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- 42 - N3o 52 N3o
. . E importante ter disponibilidade desse
convive ou cuida - ~
de alaué medicamento, para tratar aqueles que ndo se
ee .gu~em colle adequaram aos demais medicamentos ja
condigdo de disponiveis.
salde
11/11/2025
Profissional de 2 - Eu ac~h0 que deye ser incorpf:ra.d.a no SUS, 2- Hochhaus A et al. Leukemia 37(3), 617-26, 2023 32- 42 - N3o 52_ N3o
, "A inclusdo do medicamento asciminibe para o
saude L .
tratamento de leucemia mieloide crénica
11/11/2025 resistente ou intolerante ao uso de dois ou
mais inibidores de tirosina-quinase representa
um enorme ganho para pacientes do sistema
Unico de satide no Brasil. O asciminibe é o
Unico TKI que possui um estudo de fase 3
versus um comparador ativo, o bosutinibe,
com dados de eficacia e seguranca
comprovadamente superiores em
acompanhamento em longo prazo (Rea D et al.
Blood 138(21), 2031-41, 2021
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Hochhaus A et al (2023) Leukemia 37:3, 617-626 32- 42 - N3o 52 N3o

saude

11/11/2025

"Manifesto-me favoravel a inclusdo de
cloridrato de asciminibe como terapia
alternativa para leucemia mieloide crénica
resistente ou intolerante ao uso de dois ou
mais TKIs prévios. Essa indicagdo representa
uma necessidade médica n3o atendida,
especialmente para pacientes do SUS, onde o
PCDT de 2021 ainda ndo prevé nenhuma
conduta especifica para esta populagdo. Tendo
o asciminibe evidéncia clinica robusta através
do estudo ASCEMBL (Réa D et al (2021) Blood
138:21, 2031-2041
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - a. 42 - N3o 52_ N3o
tema Conhego uma pessoa com LMC e vejo como o

acesso ao tratamento pelo SUS é fundamental
11/11/2025 para que ela mantenha sua rotina e qualidade

de vida. Essa necessidade é ainda maior para

guem esta na terceira linha, pois ja enfrentou

falhas terapéuticas, efeitos adversos e tem a

salide mais fragilizada. Garantir uma opgdo

eficaz e melhor tolerada no SUS é essencial

para que esses pacientes continuem o

tratamento com dignidade e esperanca.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SL]JS, 2.- Ndo 32 - Sim, Qual: Imatinibe, lDasatinibe , Nilotinibe 42 _ N30 52 N3o
e Como o mecanismo de a¢do da medicagdo é e transplante de medula déssea , Positivo: Altas

diferente comparativamente aos outros taxas de resposta e diminuigdo dos efeitos
11/11/2025 medicamentos disponiveis no SUS para colaterais , Negativo: Falhas de respostas e

tratamento da LMC, isso aumenta as efeitos colaterais

possibilidades terapéuticas para os pacientes

em falava terapéutica !!
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Excelente eficacia, Boa tolerancia, Perfil de 32 - Sim, Qual: Ponatinibe, Positivo: 6tima 42 - N3o 52_ N3o
saude Sou hematologista e no nosso servigco de LMC serguranca muito interessante, Positivo e facilidades: opgado terapéutica para LMC com mutagdo

contamos com mais de 300 pacientes em pacientes alcangaram resposta molecular com baixo T315I, Negativo: alguns eventos
11/11/2025 tratamento e alguns com asciminibe. indice de reagdo adversa, Negativo e dificuldades: Falta de cardiovasculares

acesso pelo sus

Iheress e fe 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, .. 22-Nao 32-Ndo a_Nio a_Nio
tema
11/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorplorada no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, Qual: outros ITKs ajludam amaioriada 4a_pN3o 52_ N3o
saude Muitos pacientes que sdo refratarios aos populagao com LMC, mas ha uma parcela que

outros inibidores de tirosinokinase estdo sem se tornam refratarios., Positivo: Resolvem cerca
11/11/2025 opgdes de tratamento, e acabam que precisam de 70-80% da demanda., Negativo: Uma

se submeter a tratamentos toxicos, caros e parcela dos pacientes sao refratarios ou sofrem

com altas taxas de risco de ébito como o com efeitos colaterais importantes.

transplante alogénico e mesmo assim nem

sempre ficam curados. Entao o asciminibe é

uma otima opg¢do a mais de tratamento para

esses pacientes multirefratarios.
PEsSeR @Ol & 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a_Nio 52_ N3o

condigdo de
saude

11/11/2025

E funcdo do Estado assistir a populacdo na area
da saude. O Asciminibe fornecido pelo SUS
dara oportunidade de vida para os pacientes
adultos com leucemia mieloide cronica
cromossomo Philadelphia positivo, em fase
crbnica, previamente tratados com dois ou
mais inibidores da tirosina quinase.
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Interessado no 12.- Eg acho que d(.evg ser incorpprada noSUS, 22-Ndo 32-Sim, O.ua!: QUimiote.r.apia e radioterapia 42 - N3o 52_ N3o
tema Acredito que o asciminibe deveria ser que nao funcionam, Positivo: nenhum,
incorporado ao tratamento da leucemia Negativo: Nao funcionam, funcionam para um
11/11/2025 mieloide crénica (LMC) cromossomo numero infimo de pessoas e tipos de
Philadelphia positivo em fase crénica mesmo tratamento. a pessoa fica mais debilitada que
para pacientes que ndo tenham passado por antes de iniciar o tratamento.

dois ou mais inibidores de tirosina quinase.
Entendo que a definigdo da melhor linha de
tratamento deve ser feita pelo médico com
base nas condigdes clinicas do paciente, mas a
decisdo final sobre seguir ou ndo determinado
tratamento deve envolver o paciente e sua
familia., , Ja presenciei casos em que a demora
na autorizagdo para iniciar o terceiro tipo de
tratamento resultou em perda de tempo
precioso — inclusive com desfechos fatais
antes que o asciminibe pudesse ser utilizado.
Por isso, considero fundamental ampliar o
acesso a essa opgdo terapéutica, garantindo
mais agilidade, autonomia e chance de vida
aos pacientes.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32.- 42 - N3o 53 - N3o

Interessado no - - ~ .
Medicamento que ira salvar vidas e ndo pode

tema
ser custeado por pessoas com poucas
11/11/2025 condigdes financeira, é dever do estados
prover.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 32 - Sim, Qual: Outros ITKs, Positivo: Controle 42 - N3o 52 N3o
saude O asciminibe atua de forma inovadora ao se eficaz da doenga , Negativo: Dlp, aumento dac
ligar especificamente ao bolsdo miristoil do
11/11/2025 ABL1, oferecendo uma alternativa eficaz e com

perfil de seguranga favordvel. Assim, sua
utilizagdo representa um avango importante no
manejo da LMC Ph+ resistente, contribuindo
para o controle da doenga e melhora da
qualidade de vida desses pacientes.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada noSuUS, 22- a. 42 - "A Fehosp endossa 52_Sim
Sociedade Civil A Fehosp, representante da maior rede integralmente o parecer
hospitalar filantrépica, € FAVORAVEL. A e 68 ARME. & mEfer
11/11/2025 incorporagdo do asciminibe é uma decisdo de anEtade nacio'nal E (TR
equidade e seguranga do paciente. Hoje, Para nds, que
pacientes com LMC e comorbidades implementamos o
cardiovasculares (idosos, diabéticos) ndo tratamento, a evidéncia se
possuem uma opgao segura de tratamento em el @ ahls henaides
32 |inha, visto o risco do ponatinibe. O préticos: tolerabilidade e
asciminibe é a Unica alternativa viavel para seguranca clinica. O estudo
esse grupo. Negar esta incorporagdo é, na ASCEMBL comprova a
prética, deixar esses pacientes sem superioridade contra um ITQ
tratamento. Além disso, o asciminibe preenche & 22 [inla @ wie tarE de
a lacuna de eficacia (com taxas de resposta descontinuacio por eventos
proximas a 60%) onde a reutilizagdo de ITQs de aelvarses CEsiamamne
22 linha falha (taxas de ~23%). - (Vide menor (7,7% vs 26,3%). O
posicionamento completo da Fehosp no ponto crucial é o perfil de
seguranga: os eventos do
asciminibe (hematoldgicos)
sdo manejdveis pelo
especialista
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: asciminibe , Positivo e facilidades: 2 - Sim, Qual: Imatinibe uso em primeira linha, 42 _ N30 52 N3o
satde N3o ha tratamento em 3° linha disponivel para Mecanismo de agdo diferente, alvo seletivo, menor Nilotinibe e dasatinibe uso em 2° linha .,
pacientes com LMC no SUS, Asciminibe é para  toxicidade e maior tolerancia. favorece a adesdo do Pontatinibe pacientes mutados com mutagdo
11/11/2025 pacientes que estdo em 3° linha e ja fizeram paciente e maior comprometimento com o tratamento.,  T315i, Positivo: Imatinibe boa resposta em
uso de 2 ou mais Tkls. , Posologia cdmoda, 1 Posologia simples com uma tomada diaria, , Melhora primeira linha, poucos eventos adversos.,
tomada diaria, ndo apresenta efeitos adversos  qualidade de vida do paciente e possibilita um Dasatinibe é Nilotinibe resposta hematoldgica
gastrointestinais. , Diminuias interrupgdes e acompanhamento ambulatorial., Negativo e dificuldades: boa, com muitos eventos adversos, Negativo:
necessidade de troca de linha., Ja esta N&o observei aspectos negativos ainda com os pacientes  Dasatinibe, muitos pacientes apresentam
disponivel na satde suplementar desde em uso da medicagdo derrame pleural, efeito comum da droga, dificil
dezembro de 2024. manejo., Nilotinibe eventos cardiovasculares
grave, ponatinibe muitos pacientes acabam
tendo eventos tromboliticos, infarto podendo
levar a ébito por eventos adversos
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 3a- 42 - N3o 52 N3o
e Gl N&o existe terapia aprovada para pacientes
i que falham a primeira ou segunda linha na Imc.
outra tecnologia Asceminibe tras taxas de resposta superiores
11/11/2025 aliada a um mecanismo de acdo diferente, o
que pode representar a recuperagdo de
respostas para estes pacientes.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Ndo 2-Nao a_N3o 2. N3o

tema

11/11/2025

Mesmo com a melhora da sobreviva dos
pacientes com LMC com o uso dos inibidores
de TK disponiveis, existem caso de resisténcia.
Nesses casos, ndo ha opgdo., Também nos
casos de LLA refratéria.
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como:

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

11/11/2025

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Apesar dos avangos no tratamento da leucemia
mieloide crénica (LMC) no SUS, algumas
necessidades permanecem ndo atendidas,
como por exemplo, o perfil de eventos
adversos dos inibidores de tirosina quinase
(ITQ) disponiveis para o tratamento desta
doenga. Nesta contribui¢cdo, a Novartis
Biociéncias S.A reforga a importadncia da
incorporacgdo de asciminibe para pacientes com
LMC Ph+, em fase cronica, que passaram pelo
tratamento com dois ou mais inibidores da
tirosina quinase., A contribuicdo em anexo
informa acerca dos pontos questionados
durante a 1442 reunido da Conitec (comité de
medicamentos) e no relatdrio de
recomendacgdo desenvolvido para a andlise
desta tecnologia. Os pontos abordados sdo:, -
“Em qual linha de tratamento se encaixa
asciminibe?”, - “Necessidade de evidéncias
comprovando a eficacia de asciminibe”, -
“Comparagdo de asciminibe com os melhores
cuidados de suporte”, - “Uso do limiar de custo-
efetividade de 40 mil por QALY”, - “Explicagdo
sobre parametros econémicos do modelo de
custo-efetividade e de impacto

or¢amentario”, - “Atualizagdo dos valores com
nova proposta de preco”, Asciminibe, o
primeiro ITQ da classe STAMP (specifically
targeting the miristoil pocket), foi avaliado em
um estudo clinico fase Ill, multicéntrico com
comparador ativo (comparado ao bosutinibe,
um ITQ de segunda geragdo) e demonstrou ser
superior em analise de eficacia (de acordo com
as taxas de RMM) e seguranga (com o menor
nimero de eventos adversos graves e menor
descontinuagdo ao tratamento por conta de
eventos adversos). Asciminibe demonstrou ter
acdo a longo prazo, onde a eficécia e a
seguranga do medicamento mantiveram-se em
linha com o observado nas semanas anteriores
(follow up de aproximadamente 4 anos).

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2a.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - "Os estudos
apresentados na submissdo
da Novartis incluem as
publicagbes do estudo

ASCEMBL (REA, D et al. Blood,

[S. 1], v. 138, n. 21, p.
2031-2041, 2021

52 Estudos
economicos:

52- MAURO, M. J. et al.
Blood Advances, [S. I.], v.
9, n. 16, p. 4248-4259,
2025.) e duas Matching-
adjusted indirect
comparison (MAIC)
suportando a analise de
eficacia e seguranga de
asciminibe para o perfil
de pacientes com LMC
Ph+, em fase cronica, que
receberam o tratamento
com dois ou mais ITQs
(ATALLAH, E et al. Journal
of Cancer Research and
Clinical Oncology, v. 149,
n. 9, p. 6247-6262, 2023
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, - Nao 32 - Sim, Qual: IMATINIBE, DASATINIBE, 42 - N3o 52_ N3o
ide Aprovo a incorporagdo do asciminibe por NILOTINIBE, Positivo: '-, Negativo: O asciminibe
sau reconhecer sua eficdcia e seguranca superiores tem um perfil de maior seguranga, com
11/11/2025 as terapias disponiveis para pacientes com reducdo de toxicidade cardiovascular
leucemia mieloide crénica resistente ou comparado ao nilotinibe, auséncia de derrame
intolerante a outros inibidores de tirosina pleural e hipertensdo pulmonar, comuns com
quinase, representando um avango dasatinibe, menor retengdo hidrica e menos
significativo no tratamento e uma melhoria desconforto gastrointestinal do que o
potencial na qualidade de vida dos pacientes imatinibe, perfil de seguranga mais favoravel
em uso prolongado, especialmente para
pacientes que ja apresentaram intolerancia a
TKIs prévios, menor descontinuagdo por
eventos adversos nos estudos de fase Il (ex:
ASCEMBL trial).
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, - Ndo 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe: NiIotirﬂbe 42 - N3o 52 N3o
e Atualmente no SUS os pacientes com Leucemia e Ponatinibe., Positivo: Na minha prética clinica
sau Mieloide Crdnica tém acesso a apenas duas presenciei grande quantidade de pacientes que
11/11/2025 opgdes de inibidores de tirosina quinase, o apresentaram resposta molecular com
Imatinibe em primeira linha e o Dasatinibe OU Imatinibe na primeira linha, Dasatinibe e
o Nilotinibe em segunda linha, em caso de Nilotinibe em segunda linha e também, em
falha ou intolerdncia a primeira linha. Pacientes ndmero menor, com Ponatinibe em terceira
que ndo conseguem atingir resposta molecular linha., Negativo: Além da taxa de pacientes que
ou que apresentem toxicidades na segunda pode ndo atingir resposta molecular com os
linha de tratamento ndo tém outra opgdo inibidores de tirosina quinase citados, o maior
medicamentosa e acabam sendo impacto negativo desses sdo os eventos
encaminhados para realizagdo de Transplante adversos. Muitos pacientes ndo toleram o
Alogénico de medula 6ssea, um procedimento Imatinibe por efeitos como nduseas, edema
que depende da disponibilidade de um doador periorbitério, diarreia, alteragdes cutaneas e
de medula dssea e que acarreta importante dores articulares, causando impacto
morbimortalidade aos pacientes. A significativo na qualidade de vida. Em relagdo
incorporagdo de uma terceira linha de ao Dasatinibe, eventos adversos como derrame
tratamento no SUS atenderia as necessidades pleural também podem causar morbidade e
dos pacientes que ndo conseguiram tolerar ou dificuldade no manejo da medicagdo. Com o
atingir resposta apds duas linhas de Nilotinibe e o Pontinibe os principais eventos
tratamento anterior, possibilitando que nao adversos sdo os cardiovasculares, fazendo com
necessitem de uma terapia mais invasiva como que um grupo especifico de pacientes ndo
o transplante. possa ser submetido a essa medicagdo ou que
precisem descontinuar o tratamento por conta
de eventos cardiovasculares.
12 - Ndo tenho opinido formada, Contribuicdo - Nao 32-Ndo a

Profissional de
saude

11/11/2025

em nome da Coordenadoria de Assisténcia
Farmacéutica (CAF) - SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE/SP (CNPJ 46.374.500/0262-31), No
anexo, relacionamos as informacdes referentes
as demandas da SES/SP no dmbito da consulta
publica.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoalcom a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a. a. 42 - N3o 52 N3o
. Sou paciente de LMC. Direito a salide esta na
condi¢do de N
1d constituicdo federal e ter acesso ao
SIUCE medicamento pode salvar muitas vidas.
12/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- 42 - N3o 52_ Nio
, Medicagdo necessaria para condigdo ndo
saude A : L -
atendida de paciente refratario as medicagdes
11/11/2025 disponiveis no SUS. , Avango ao tratamento
para esse nicho de populagdo essencial. Ndo
podemos condenar o paciente ao desfecho da
morte, sabendo que tem essa medicagdo
disponivel.
Erofissionallae 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: ASCIMINIBE, Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: IMATINIBE , HIDROXIUREIA , 42 - N3o a_Nio

saude
11/11/2025

OPGAO TERAPEUTICA E SEGURA PARA
PACIENTES COM LMC EM 32 LINHA NO SUS

RESPOSTA MOLECULAR PROFUNDA EM MENOR TEMPO
DE TERAPIA , SEGURACA E EFICACIA DA MEDICAGAO,
REDUGAO DE EFEITOS ADVERSOS , POSOLOGIA QUE
FAVORECE BOA ADESAO AO TRATAMENTO, , Negativo e
dificuldades: NAO TIVE EXPERIENCIAS NEGATIVAS

NILOTINIBE , DASATINIBE , Positivo: ATINGE
RESPOSTA , Negativo: HIDROXIUREIA -
NEUTROPENIA / MIELOTOXICIDADE, ,
IMATINIBE - PERDA DE RESPOSTA ,
TOXICIDADE CARDIACA , , NILOTINIBE -
POSOLOGIA LONGE DAS REFEICOES,
DIFICULTANDO ADESAO, , DASATINIBE -
DERRAME PLEURAL
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 - N3o

Pacientes portadores de LMC que falham aos

inibidores de tirosina quinase de primeira e

11/11/2025 segunda geragdo sdo um grupo pequeno de
pacientes, mas esta é uma indicagdo que
quando surge, ndo conta com nenhuma opgao
eficiente pelo sistema publico de saude,
restando para esse publico ou cuidados
paliativos ou TMO alogénico. E necessario
ressaltar que o TMO alogénico também
consiste em terapia de altissimo custo final,
com elevada morbi-mortalidade. O asciminibe
eficaz com excelente perfil de tolerancia
mesmo nos pacientes mais frageis, o que
significa que esses pacientes podem viver mais,
com poucos efeitos colaterais - o que é custo
efetivo para o sistema., A LMC sem tratamento
eficaz é uma doenga invariavelmente fatal,
com elevado fardo do sintomas,
intercorréncias e demanda do sistema de
salde. Pacientes que ndo conseguem
trabalhar, precisam de transfusdes sanguineas
frequentes, internam para tratamento de
infecgdes, manejo de sintomas etc. Porém essa
é uma doenga que quando bem tratada, o
paciente é devolvido para sua expectativa e
principalmente qualidade de vida prévios, o
paciente pode retornar ao mercado de
trabalho normalmente apenas com um de
medicagdo oral.

Organizagdo da
Sociedade Civil

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3 5a
N&o ha disponibilidade de tratamento no Sus
para quem precisa de 3° linha e tem leucemia
11/11/2025 mieloide cronica, acompanho pelas redes
sociais a Abrale e vejo a dificuldade de acesso
dos pacientes., asciminibe pelo que
acompanho éé uma medicagdo de facil
adaptacdo por ser oral, baixa toxicidade para
paciente o que proporciona melhora qualidade
de vida do paciente. E um produto estd
disponivel para quem tem plano de saude .

Interessado no
tema

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_ N5 a
Atualmente ndo dispomos de nenhum
medicagdo de terceira linha disponibilizada
11/11/2025 pelo SUS para o tratamento da LMC. O
Asciminibe ja demonstrou, através de estudos,
boa eficdcia e tolerabilidade.

Profissional de
saude
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Profissionallde 12-Eu achg que d.elve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- S.im, Qual: EcuIizumab.e (Soliris®)- 42 - N3o 52 N3o
ik No SUS pacientes ja tratados com 2 ITKs sem medicamento aprovado e incorporado ao SUS
resposta, ndo tém outra opgdo de tratamento . para HPN,inibe a proteina C5 do sistema
12/11/2025 N&o existe tratamento disponivel em 3 2 linha . complemento, reduzindo a hemdlise e o risco
Droga segura com boa resposta de trombose., Positivo: equidade social de
tratamento. Acesso ndo fica restrito apenas aos
pacientes da rede particular e seguradoras de
salide, Negativo: ndo vi aspectos negativos
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32._ 2 - Nio 2 - N3o

Como profissional de saude farmacéutica,
venho manifestar meu posicionamento
11/11/2025 favoravel a incorporagdo de asciminibe no SUS
para o tratamento de pacientes com LMC Ph+,
em fase crbnica, que ja foram tratados com
dois ou mais ITQs., A LMC é uma doenga rara,
crbnica e potencialmente fatal quando ndo
adequadamente controlada. Embora os ITQs
tenham transformado o progndstico da LMC,
ainda hd uma parcela significativa de pacientes
que ndo respondem ou ndo toleram os
tratamentos disponiveis, especialmente apds a
segunda linha. Estima-se que 60-70% dos
pacientes em segunda linha ndo atingem
resposta molecular maior, (RMM), desfecho
primordial na LMC, o que os coloca em risco de
progressdo para fases mais graves da doenga
gque ocasionam maiores gastos para o sistema
de saude., , A auséncia de asciminibe no SUS
representa uma lacuna critica no cuidado
desses pacientes e aumenta a desigualdade em
relacdo aos pacientes com planos de saude.
Muitas vidas poderiam ser salvas e mais
pacientes poderiam viver com mais qualidade
de vida, retornando a vida economicamente
ativa., , A diretriz internacional European,
LeukemiaNet 2025 ja reconhece asciminibe
como uma das principais opg¢des para
pacientes em 3L ou mais, reforgando seu papel
estratégico e necessdrio no manejo da LMC., ,
Por isso questiono, por que ndo incorporar
asciminibe no SUS?, O PCDT esta em fase final
de revisdo, portanto me parece um 6timo
momento para tornar esse avango uma
realidade para os pacientes e profissionais de
saude do SUS.

saude
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

11/11/2025

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicamento de grande relevancia para
pacientes portadores de Leucemia mieloide
cronica refratarios a 2 ou mais linhas de
tratamento com inibidores da tirosina quinase.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Dasatinibe e nilotinibe , Positivo:

S3o execelentes medicamentos mas,
infelizmente, ndo atendem as necessidades de
todos os pacientes com leucemia mieloide
cronica. , Negativo: falha em resposta ao uso

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - O Asciminibe (Scemblix®) 52 - Ndo
é um medicamento
antineoplasico indicado para
o tratamento de pacientes
adultos com leucemia
mieloide crénica cromossomo
Philadelphia positivo (LMC
Ph+) em fase cronica (FC),
previamente tratados com
dois ou mais inibidores da
tirosina quinase (ITQ)., -
pacientes tratados com
Asciminibe alcangcaram MMR
em 48 semanas, comparado a
49% no grupo controle., -
Eficacia: O Asciminibe
mostrou-se eficaz em
pacientes com LMC em fase
crénica, com uma taxa de
resposta hematoldgica de
53% e resposta molecular
profunda em 21,9% dos
pacientes., - Seguranga: Os
eventos adversos mais
comuns incluem dor
musculoesquelética,
exantema, fadiga, infec¢do do
trato respiratério superior,
cefaleia, dor abdominal e
diarreia., - Aprovagdo do FDA:
O Asciminibe recebeu
aprovacdo acelerada do FDA
para o tratamento de LMC
positiva para cromossomo
Filadélfia em pacientes
adultos., , Vol. 46. Num. S4.,
HEMO 2024, Paginas S507-
S508 (Outubro 2024),

Profissional de 12 - Eu acho que~deve ser incorporada no SUS,  22- 32.- 2 _N3o 2 _Nio
saude Importante opgdo de droga para tratamento
de LMC.
11/11/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 32 - Sim, Qual: Imatinib, nilotinib, dasatinib e a_N3o a_N3o

saude

11/11/2025

Alternativa para uma demanda nao atendida:
LMC refrataria ou intolerante aos inibidores de
tirosoniquinases disponiveis.

ponatinib., Positivo: Controle hematoldgico e
clinico. Mas em aguns casos sem controle
molecular adequado., Negativo: Toxicidades
hematoldgicas, cutaneas, gastrointestinais,
metabdlicas e pulmonares.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12-Eu alncho que deve seAr i‘ncorporada no SUS, 22-Sim, Qual: Ai.nda ndo tive a oportunidadg dg o 32.- Si.mf Qual: I‘rr?atinibe, d.asafirTibe, niotinobe, 42 - N3o 52_ N3o
saude A LMC é uma doenga cronica que vem acompanhar paciente do SUS em uso do Asciminib ja que  ponatinibe, Positivo: Manejo facil. Poucos

acometendo pacientes cada vez mais jovens, nao faz parte da padronizagdo, porém tenho o efeitos adversos. Controle rapido e eficaz da
11/11/2025 0s quais necessitardo de tratamento por anos,  conhecimento tedrico e de relatos e registros de colegas  doenga, levando a uma sobrevida geral elevada

décadas. E necessario um maior arsenal da drea que ja empregaram o medicamento a seus e permitindo uma boa qualidade de vida. ,

terapéutico para atender a demanda das pacientes. , Positivo e facilidades: Facilidade de manejo, Negativo: Algumas toxidades de dificil manejo,

pessoas acometidas por esta patologia, ja que,  boa resposta, poucos eventos adversos. Util em pacientes dificuldade de ades3o por se tratar de um

é comum a necessidade de troca de agentes ao com perfil cardiaco desfavoravel., Negativo e dificuldades: tratamento continuo e por tempo

longo do tratamento, seja por toxidade, Quandros de diarreia e dificuldade de acesso indeterminado.

refratariedade ou perda de resposta. . O

medicamento em questdo apresentar estudos

robustos que comprovam sua seguranca e

eficacia, sendo mais uma opgdo terapéutica.
Profissionallie 12 —lEu acho que deve seNr incorpora}ja noSUS, 22-Nao 32 —.S.im, Qual: Irnetjnib, Dasgtinib, Nilo.tirﬂb, ) 2 _N3o 2 _N3o
satde Sera uma excelente opgdo para pacientes com Positivo: Boa eficdcia, Negativo: Dasatinib e

LMC refratarios a dois ou mais inibidores de nilotinib: efeitos colaterais mais frequentes por
11/11/2025 tirosina quinase. vezes ndo tolerados
Profissional de 12 -'Eu acho que deve ser inc?rporada no SU’S, 22 32- 42 - N3o 52 N3o

ide Pacientes do SUS com LMC s6 tem acesso até

sau segunda linha de tratamento. Com medicagao,
11/11/2025 possibilidade de nova terapia e remissdo da

doencga, evitando progressdo e refratariedade
Praifesional] ¢l 12-Eu a.1cl.10. que deve ser in.corpo.rada no SUS, 22 -.S.im, Qua!:.Medicamento asciminibe - scemblix, 32.- Sinj, Qual:. po.n'fltinibe, .irT1atinibe, a_N3o a_ N3o
e Os atuais inibidores de tirosinoquinase Positivo e facilidades: Boa resposta apos tres linhas de nasatinibe e nilotinibe, Positivo: tratamentos

disponiveis no SUS nao oferecem boas taxas de tratamento em paciente jovem, mantendo boa qualidade via oral com boa tolerancia, Negativo: nenhum
11/11/2025 repsostas quando paciente progridem a apos de vida e sem sintomas relacionados ao tratamento.,

segunda linha. Existem estudos, inclusive Negativo e dificuldades: nenhum

nacionais, que a mudanga entre os mesmos

apos progressao, apresenta baixas taxas de

resposta. dessa forma, é uma necessidade nao

atendida.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_N3o 2_ N3o

saude

11/11/2025

Atualmente pacientes portadores de Leucemia
Mieloide Crénica tem acesso limitado ao
tratamento com inibidores de tirosino quinase,
o que leva a evolugdo indesejada.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe - Tive contato com pacientes 32 - Sim, Qual: Ponatinibe, Positivo: Também 42 - O estudo de fase 3 52 N3o
saude A p.res.epte proposta de mcoEporagacidq que Etl.llzaram.c.omo por?Fe para reallzz'n;e!o.de TMO uma.boa op¢Ba, Negativo: Efeitos adversos ASCEMBL forneceu dados
asciminibe oferece uma opgdo terapéutica alogénico, Positivo e facilidades: O asciminibe cardiovasculares a longo prazo robustos que endossam a
11/11/2025 crucial a uma populagdo de pacientes que demonstrou taxas elevadas de Resposta Molecular Maior superioridade do asciminibe
esgotou as op¢Ses de tratamento que correlaciona-se diretamente com a sobrevida livre de comparado ao bosutinibe. O
convencionais e cujo progndstico se torna progressdo e o controle de longo prazo da doenga, asciminibe demonstrou taxas
progressivamente desfavoravel. permitindo, na minha experiéncia, levar esses pacientes significativamente mais
para o transplante., Negativo e dificuldades: nao houve no elevadas de Resposta
ME EEBD Molecular Maior em 24 e 96
semanas. A obteng&o e
manuteng¢do de uma resposta
molecular profunda é o pilar
da terapia de LMC,
correlacionando-se
diretamente com a sobrevida
livre de progressdo e o
controle de longo prazo da
doenca
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Imatinibe, dasatinibe e 42 - N3o 52_ N3o

saude

11/11/2025

Alguns motivos pelos quais sou favoravel a
incorporagdo:, 1.Mecanismo de A¢do Unico:
Diferente dos ITKs anteriores (que atuam no
sitio ATP da BCR::ABL1), o asciminibe é o
primeiro inibidor do Sitio de Ligagdo da
Miristilagdo (STAMP). Essa acdo distintiva é
crucial para pacientes com resisténcia ou
intolerancia a multiplos ITKs, pois contorna os
principais mecanismos de resisténcia
desenvolvidos contra as terapias padrao., 2.
Alta Eficacia em Linhas Avangadas de Terapia. ,
3. Perfil de Seguranga e Tolerabilidade
Diferencial: O perfil de efeitos adversos do
asciminibe é distinto e, frequentemente, mais
favoravel que o de ITKs mais antigos. Isso é
particularmente relevante para pacientes
intolerantes a terapias anteriores, permitindo

uma adesdo ao tratamento de longo prazo com

melhor qualidade de vida., 4. Preenchimento
de uma Lacuna Terapéutica Ndo Atendida:
Pacientes que falharam a duas linhas de ITKs
ndo tem atualmente outra opgdo no sus., , A
incorporagdo do asciminibe no SUS representa
um avango significativo para o tratamento da
LMC no Brasil. Ele oferece uma opgédo de
tratamento para os pacientes que necessitam
de uma terceira linha que até agora ndo esta
aprovada no sus (nenhuma de 3L)

nilotinibe, Positivo: Estas outras medicagdes
sdo utilizadas em, Primeira e segunda linha.,
Negativo: Os efeitos adversos.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12-Eu achg quel deve ser inco~rporada no SUS, a. a. 42 - N3o 52 N3o
Ter um maior nimero de opgdes de
tema L .
medicagGes para tratamento especifico dos
11/11/2025 pacientes, sempre dard mais possibilidades de
terapias diferentes
Profissional de 12- Eu aEho que deve ser incorporada noSuUs, 22- 32.- 42 - N3o 52 N3o
. MedicagBes e novas terapias e exames devem
saude L
ser incluidas no SUS quando contribuem para
11/11/2025 saude publica
a_ i a_ a._ ~ ~
Profissional de 12 .Eu acho que deve ser incorporada no sus, 2 3 2 - Nio a_ N3o
5 Pacientes com risco cardiovascular, muito
saude ~ L
prevalentes na populagdo brasileira,
11/11/2025 principalmente geriatrica, como opgdo em
pacientes com 3 linha de tratamento.
a . a_c P - - . a_c . - . B .
Profissional de 2-Eu gcho qug o!eve fer [nc.orporada no SUS, Sim, Qual: Asciminibe , Positivo e facilidades: Sim, Qual: Imatinibe, D.as§t|n.|kie, Positivo:  4a _ N30 52 _ N3o
, Scemblix (asciminibe) é a Unica ITQ que Aprofundamento de resposta, com resposta sustentada,, Controle da doenga, com diminui¢do do
saude o ) ) . - . . . ~
demonstrou eficiéncia superior com perfil de Negativo e dificuldades: N3o tive aspectos negativos numero de clones, obtencdo de resposta
11/11/2025 tolerabilidade favoravel em um estudo fase molecular, Negativo: Selecdo de clones,
trés versus ITQ de segunda geragdo no cendrio produzindo resistentes
>3L
~ . A & PO - " . — . . L . .
Praifesional] ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Resposta Sim, Qual: Outrso tki, Positivo: Ndn, a_Nio a_ N3o

saude

11/11/2025

Imprescindivel

, Negativo e dificuldades: Nenhum

Negativo: Ndn
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Contribuiu
como:

12 Opiniao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Profissional de
saude

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Apds a falha do segundo ITQ em pacientes em
tratamento com LMC, a troca entre os ITQs de
segunda geragdo (ex: nilotinibe, dasatinibe ou
bosutinibe) oferece respostas limitadas. As
evidéncias cientificas disponiveis na literatura
sobre essa troca sdo restritas e estudos
observacionais relatam que apenas 31% dos
pacientes atingem resposta citogenética
completa (RCC) em 12 meses.8 Asciminibe é
indicado para pacientes adultos diagnosticados
com LMC, em fase cronica, que tenham sido
tratados com dois ou mais ITQs.5 Esta
indicagdo é baseada nos resultados do ensaio
clinico randomizado de fase 3 denominado
ASCEMBL, em pacientes adultos (?18 anos)
com diagndstico confirmado de LMC em fase
crbnica e que tenham apresentado falha
terapéutica, conforme a definigdo do European
LeukemiaNet, ou intolerancia ao ITQ mais
recente.6 Nesta etapa do tratamento,
asciminibe foi o Unico ITQ cuja eficacia e
seguranca foi avaliada em um ensaio clinico
randomizado de fase 3 e que demonstrou
superioridade comparado a um ITQ de
segunda geragdo.9 De acordo com o estudo
ASCEMBL, asciminibe apresenta maior taxa de
resposta molecular maior (RMM) do que
bosutinibe e maior taxa de BCR-ABL1?1%.
Além de possuir menor incidéncia de eventos
adversos graves (grau ?3) do que bosutinibe
(56,4% versus 68,4%), com menor taxa de
descontinuagdo por evento adverso (7,7%
versus 26,3%).

dificuldade, outros efeitos:
22 - Nio

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Imatinibe, Nilotinibe e
Dasatinibe, Positivo: Boas respostas, mas
algumas apresentam efeitos colaterais
importantes , Negativo: Os efeitos colaterais e
quando ha falha de resposta na segunda linha
de tratamento, ndo existe opgdo de terceira
linha de tratamento no SUS

economicos:

42 -"0 National
Comprehensive Cancer
Network (NCCN) lista
asciminibe como uma opgao
de tratamento para pacientes
com LMC em fase crénica,
com resisténcia ou
intolerancia a pelo menos
dois ITQs prévios. Estudo
ASCEMBL (Desfecho primario)
Réa D, et al. A phase 3, open-
label, randomized study of
asciminib, a STAMP inhibitor,
vs bosutinib in CML after 2 or
more prior TKls. Blood. 2021
Nov 25

52 - PMCID:
PMC9728405.6"

Profissional de
saude

11/11/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A leucemia mieldide cronica (LMC) é uma das
neoplasias hematoldgicas mais prevalentes., O
SUS disponibiliza duas linhas de quimioterapia
para a doenga (imatinibe e dasa/nilotinibe).
Infelizmente, uma parcela significativa é
resistente ou torna se refratdria a essas linhas
de quimioterapias com a evolugdo da doenga.,
Pacientes refratarios costumam ter evolugdo
fatal. A quimioterapia de terceira linha
(asciminibe) é a possibilidade do paciente
entrar em remissdo de doenga.

22 - Sim, Qual: Asciminibe , Positivo e facilidades: Paciente
atingiu remissdo da doenga ap0ds faléncia de tratamento
com drogas de primeira e segunda linha. Poucos efeitos
colaterais e boa aderéncia ao tratamento., Negativo e
dificuldades: NDN

32 - Sim, Qual: Inibidor de primeira linha:
imatinibe , Inibidor de segunda linha:

dasatinibe e nilotinibe , Positivo: A maioria dos

pacientes atingem remissdo completa da
doenca nos primeiros anos de tratamento.,
Negativo: Na minha casuistica de 25 pacientes
com LMC em um unacon ( SUS), 06 pacientes
encontram se em atividade de doenca apés ja
terem recebido as duas linhas de tratamento
disponiveis. Eles estdo em fila de transplante
de medula éssea, pois ndo tém doador na
familia. A incorporagdo de nova droga (
asciminibe) trariam grande probabilidade

desses pacientes atingirem remissdo de doenga.
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Contribuiu
como:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32- Nio

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de o ; N 8 - 42 - Ndo 52-Ndo
. A medicagdo em discussdo, para incorporagdo
salde : ;
nas tecnologias do SUS, consiste em um ganho
11/11/2025 de extrema importancia para os usudrios com
leucemia mieloide crénica. Obtendo-se assim,
melhores desfechos terapéuticos, em conjunto
com menores efeitos adversos e,
consequentemente, adesdo ao tratamento,
proporcionando assim qualidade de vida.
Prsifesional ¢l 12-Eu ac]ho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- a_N3o a_ N3o
——_— Como médica hematologista, manifesto minha
concordancia com a incorporagdo do
11/11/2025 asciminibe no SUS para o tratamento de
pacientes adultos com Leucemia Mieloide
Cronica Ph+ em fase cronica, previamente
expostos a ? 2 inibidores de tirosina-quinase
(ITKs)., , Trata-se de uma populagdo de alta
complexidade clinica, frequentemente
multifalhada, intolerante ou com resisténcia
aos ITKs convencionais (BCR::ABL ATP-
competitivos), e com opgdes terapéuticas
atualmente limitadas, associadas a menor
eficacia, maior toxicidade cumulativa e
impacto negativo em adesdo, qualidade de
vida e desfechos a longo prazo.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- a_Nio 2_Nio
, Medicamento seguro, ja com uso importante
saude )
na rede privada.
11/11/2025
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Acompanhamento e exames PCR, 2-Nao 42 - N3o 52 N3o
. . Alcance de todos o melhor tratamento medicacgdo sus, Positivo e facilidades: Melhor
convive ou cuida .
de alaug acompanhamento da Imc, saber como a doenga estd se
ee $u~em G & comportando no organismo , Negativo e dificuldades:
condicdo de Nenhuma
satde
11/11/2025
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- a_N3o 2. N3o

condi¢do de
saude

11/11/2025

E um importante medicamento para o
tratamento da LMC. E imprescindivel a sua
incorporagdo no sistema de satde publico
brasileiro.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Outros Inibidores de tirosina 42 - N3o 52 N3o
saude 0 asciminibe clinicamente relevante como quinas e, Positivo: A eficdcia e manutencgdo da
alternativa apds 2 ITKs em LMC sobretudo em resposta molecular, o perfil de seguranga
11/11/2025 pacientes intolerantes ou com alto risco manejavel com monitorizagdo adequada e a
cardiovascular em que o ponatinibe pode ndo individualizagdo de acordo com a tolerancia,
ser adequado. Ensaios como o ASCEMBL comorbidade e risco da doenga , Negativo:
mostram maior e melhor tolerabilidade vs Além da ocorréncia de toxidade caracteristica,
bosutinibe em cenario. podemos destacar resisténcia ou perda de
resposta ao longo do tratamento o que exige
trocas de linha terapéutica. Assim essas
limitagGes refor¢gam a necessidade de opgGes
adicionais para pacotes que ndo toleram ou
ndo respondem os itks convencionais
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporaga noSUS, 22-Nao 32 - Sim, Qual: IMATINIBE, DASATINIBE, 2 _N3o 2 _N3o
salde TRATA-SE DE UMA NECESSIDADE NAO NILOTINIBE, PONA~TINIBE, Positivo: A MAIORIA
ATENDIDA EM PACIENTES COM LMC DOS PACIENTES SAO RESPONDEDORES AS
11/11/2025 REFRATARIOS AO TRATAMENTO DE PRIMEIRA DROGAS DE PRIMEIRA LINHA FORNECIDAS
E SEGUNDA LINHA PELO SUS, Negativo: ALGUNS PACIENTES NAO
SAO RESPONDEDORES AS TECNOLOGIAS AS
MEDICACOES DISPONIVEIS PELO SUS
Iieresses [e 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: Dasatinib, imatinib, ponatinib, 42 - N3o 52 N3o
R Asciminib tem eficacia comprovada em Positivo: Boa eficdcia, Negativo: Efeitos
pacientes com LMC que perderam respostas ao adversos
11/11/2025 itk de 1 e 2 geragGes com pouco efeitos
adversos.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Ponatinibe, Positivo: Boa 2 _N3o a_Nio
satde Os pacientes do SUS com LMC apés 2 linhas de resposta porem com muita neutropenia, que
tratamento com inibidores de tirosina quinase impacta em reducgdo de dose, Negativo:
11/11/2025 tem apenas como opgdo o transplante Pancitopenia
alogénico de medula éssea. Tratamento mais
intensivo e com maiores complicagdes apds o
TMO. Os pacientes do SUS merecem ter uma
melhor opgdo de terapéutica para
prosseguimento do tratamento.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe , 42 - N3o 52 N3o

saude

12/11/2025

Uma opgdo terapéutica para pacientes que ja
foram submetidos a 2 linhas prévias de
inibidores detirosino quinase, incluindo os
pacientes com mutagdo t315i.

Aprofundamento de resposta molecular e controle de
resposta hematoldgica., Negativo e dificuldades: Maior
vento hematoldgico ( trombocitopenia).

Nilotinibe, Positivo: Aderéncia ao tratamento e
eventos adversos., Negativo: Falha de resposta
molecular.
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Trabalho diariamente com pacientes
portadores de LMC no servigo publico, e
acompanho de perto os desafios enfrentados
por aqueles que ja passaram pelas linhas de
tratamento disponiveis no SUS. Muitos deles
chegam a um ponto em que, apds utilizarem
adequadamente os ITKs de segunda geragdo,
simplesmente ndo conseguem mais avangar —
seja pela falta de resposta, seja pela
intolerancia aos efeitos adversos que
comprometem a continuidade da terapia.
Esses pacientes ficam, na pratica, sem uma
alternativa real que Ihes permita seguir lutando
contra a doenga., , E justamente por isso que a
incorporagdo do asciminibe no SUS é tao
urgente. Trata-se de um medicamento com
uma proposta completamente diferente do
que temos hoje: ele atua em outro alvo, por
meio do mecanismo STAMP, oferecendo uma
via terapéutica inovadora e mais especifica. Na
préatica clinica, esse diferencial se traduz na
possibilidade de resposta para pessoas que ja
esgotaram o que o sistema publico atualmente
oferece., , Além disso, um dos pontos que mais
chama atengao é o perfil de seguranga do
asciminibe. Muitos dos nossos pacientes, por
idade e comorbidades frequentes — como
hipertensao, diabetes e histdrico
cardiovascular — ndo toleram bem as opgdes
existentes. O asciminibe, por apresentar menor
risco de eventos cardiovasculares e melhor
tolerabilidade, representa um avango
especialmente relevante para esse grupo mais
vulneravel. Isso significa mais continuidade de
tratamento, menos interrupgdes por
toxicidade e maior chance de controle da
doenga a longo prazo., , Ver um paciente que
estava sem alternativas voltar a apresentar
resposta molecular, com menos efeitos
colaterais e mais qualidade de vida, faz toda a
diferenca na pratica assistencial. E exatamente
essa possibilidade que o asciminibe traz. Ndo é
apenas mais um medicamento: é uma
oportunidade concreta para pessoas que hoje
ndo tém outra opgdo eficaz dentro do SUS., ,
Por isso, a disponibilizagdo dessa terapia no
SUS é necessaria.

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

econdmicos:
42 - "Fonte: Delphine Réa, 52- 138 (21): 2031-2041.
Michael J. Mauro, Carla doi:

Boquimpani, Yosuke Minami,  https://doi.org/10.1182/b
Elza Lomaia, Sergey Voloshin, 100d.202000998"
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Dennis Dong Hwan Kim,
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como ex-gestora de Assisténcia Farmacéutica,
responsavel por colaborar para o acesso a
terapias eficazes e seguras as pessoas
atendidas pelo Sistema Unico de Satde (SUS),
reconhego a importancia de que as decisdes de
incorporacgdo de tecnologias sejam baseadas
em evidéncias cientificas robustas,
considerando tanto o impacto clinico quanto o
organizacional para o sistema de saude., Nesse
contexto, manifesto apoio a incorporagdo do
asciminibe para o tratamento da leucemia
mieloide crénica em fase cronica (LMC-FC) em
pacientes previamente tratados com dois ou
mais inibidores de tirosina-quinase (ITQs).,
Conforme destacado no relatério técnico da
CONITEC, é fundamental definir
adequadamente o publico-alvo a ser
beneficiado por esta tecnologia, sendo eles os
pacientes que ndo responderam a terceira
linha de tratamento (ponatinibe), considerado
o comparador mais adequado em termos de
posicionamento na linha de cuidado., A
incorporagdo do asciminibe oferece uma
alternativa terapéutica para pacientes que
apresentam falha consecutiva a multiplos ITQs,
atendendo a uma necessidade clinica ndao
suprida. Atualmente no SUS, os pacientes que
nao respondem ao ponatinibe tém como Unica
opgao potencial o transplante de medula
Ossea, procedimento de alta complexidade e
ndo acessivel a todos., Em relagdo a eficdcia,
embora ainda ndo haja estudos de comparagdo
direta entre asciminibe e ponatinibe, os
resultados do ensaio clinico ASCEMBL (fase Ill,
randomizado), que comparou asciminibe com
bosutinibe — outro ITQ de terceira linha —,
demonstraram beneficio clinico significativo do
asciminibe.

42 - "No desfecho primario
(resposta molecular maior —
MMR na semana 24),

observou-se taxa de 25,5% no

grupo asciminibe versus
13,2% com bosutinibe,
representando um ganho
absoluto de 12,3 pontos
percentuais (p -- 0,029, OR:
2,24

52- 1C95%: 0,40-0,88),
demonstrando impacto
clinico consistente,
inclusive em subgrupos
de maior complexidade,
como pacientes expostos
a multiplos ITQs prévios.,
No tocante a seguranga, o
asciminibe apresenta
perfil mais favoravel em
comparagao indireta com
o ponatinibe. Enquanto o
ponatinibe é amplamente
reconhecido por sua
toxicidade cardiovascular
— com eventos oclusivos
arteriais relatados em até
30% dos pacientes no
estudo PACE —, o
asciminibe demonstrou
melhor tolerabilidade
cardiovascular, com
incidéncia
substancialmente menor
de eventos
tromboembdlicos, além
de menores taxas de
hepatotoxicidade e
pancreatite., Referéncias:,
Réa D, Mauro MJ,
Boquimpani C, Minami Y,
Lomaia E, Voloshin S, et
al. Asciminib versus
bosutinib in chronic
myeloid leukemia after 2
or more previous tyrosine
kinase inhibitors
(ASCEMBL): a
randomized, open-label,
phase 3 trial. Blood. 2021
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
"Os inibidores de tirosina quinase
transformaram a sobrevida dos pacientes com
LMC. No SUS, temos imatinibe em primeira
linha. Seguindo-se os critérios mundiais para
tratamento, pelo menos 30%-40% dos
pacientes ndo atingem a resposta ou tem
intolerancia des e devem migram para os
inibidores de segunda linha,dasatinibe ou
nilotinibe. Ambos sdo inibidores que agem no
mesmo ponto de contato do imatinibe e tem
melhor eficacia em troca de mais eventos
adversos (derrame pleural e/ou pericéardico,
mielotoxicidade e disfungdo cardiaca com
hipertensdo “pulmonar para o dasatinibe

22 - obstrugdes vasculares, arritmias cardiacas e
pancreatite para o nilotinibe). A maioria dos pacientes
responde a eles mas a tolerancia pode ser um problema
no longo prazo., Dai chegamos ao cenario da terceira
linha. Sabemos que trocar dasatinibe por nilotinibe ou
vice-versa ndo traz beneficios caso a troca seja por ma
resposta molecular. Outra opgdo, o ponatinibe age no
mesmo local de agdo dos anteriores, é mais potente
agindo até mesmo na mutagdo T315i mas, na dose de 45
mg, tem uma toxicidade que pode ser limitante para
pacientes mais idosos que sdo as oclusdes vasculares.
Além disso, ndo houve estudo fase Ill com esta medicagdo
em LMC. H& também o bosutinibe que n3o foi
incorpororado, tem estudo fase IV mostrando alguns
beneficios na terceira linha (Leukemia. 2024 Oct

32 - Medicagdo muito bem tolerada mesmo em
pacientes idosos. Pacientes alcangaram
respostas em cendrios de resiténcia a multiplos
outros tratamentos para LMC.

42 - A toxicidade na dose de
45 mg é significativa.
Felizmente, meu paciente
que é jovem esta em uso da
dose de 15 mg por dia., Ndo
tive experiéncia em idosos

52 - "Cendrio da terceira
linha: ponatinibe age no
mesmo local de agdo dos
anteriores, é mais
potente agindo até
mesmo na mutagdo T315i
mas, na dose de 45 mg,
tem uma toxicidade que
pode ser limitante para
pacientes mais idosos que
sdo as oclusdes
vasculares. Além disso,
ndo houve estudo fase IlI
com esta medicagdo em
LMC. Ha também o
bosutinibe que nao foi
incorpororado, tem
estudo fase IV mostrando
alguns beneficios na
terceira linha (Leukemia.
2024 Oct
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0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporacgdo do Asciminibe ao sistema
publico de saude brasileiro, por meio da
Conitec, representa um avango essencial na
modernizagdo do tratamento da Leucemia
Mieloide Cronica (LMC) Philadelphia positiva
em pacientes resistentes ou intolerantes aos
inibidores de tirosina quinase (ITKs)
atualmente disponiveis no SUS. A LMC, embora
controldvel em grande parte dos casos com
imatinibe, dasatinibe ou nilotinibe, ainda
apresenta uma parcela de pacientes que
desenvolvem resisténcia molecular ou
toxicidades limitantes, exigindo terapias
inovadoras. O asciminibe é o primeiro
representante da classe STAMP (Specifically
Targeting the BCR::ABL1 Myristoyl Pocket),
atuando de forma altamente seletiva no sitio
“myristoyl pocket” da BCR-ABL1, com um
mecanismo de a¢do totalmente distinto dos
ITKs tradicionais. Essa caracteristica permite
inibir a atividade da tirosina quinase BCR-ABL1
mesmo diante de mutagdes de resisténcia,
como a T315l1, uma das mais dificeis de tratar
na LMC. O estudo pivotal ASCEMBL (2025), um
ensaio clinico fase Ill randomizado, comparou
0 asciminibe com o Bosutinibe em pacientes
previamente tratados com dois ou mais ITKs.
Os resultados atualizados mostraram que o
asciminibe manteve eficacia superior e perfil
de seguranca favordvel em comparagdo ao
bosutinibe — confirmando taxas mais altas de
resposta molecular e menor incidéncia de
eventos adversos graves. A incorporagao do
asciminibe pela Conitec traria impacto direto
na sobrevida global e na qualidade de vida dos
pacientes com LMC resistente, reduzindo o
risco de progressdo para fases avangadas e
diminuindo custos indiretos relacionados a
internagdes e complicagGes. Além disso,
garantiria equidade de acesso a uma terapia de
ultima geracdo, alinhando o Brasil com padrdes
internacionais de cuidado onco-hematoldgico.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe e 42 - N3o 52 - N3o
Nilotinibe. , Positivo: O imatinibe, o dasatinibe
e o nilotinibe sdo pilares no tratamento da
leucemia mieloide cronica (LMC), cada um com
vantagens especificas que transformaram o
prognostico da doenga. O imatinibe foi o
primeiro inibidor de tirosina quinase (TKI) e
revolucionou o manejo da LMC, oferecendo
alta eficacia, seguranga comprovada e baixo
custo, com perfil de toxicidade previsivel e
baixo risco cardiovascular, sendo amplamente
acessivel pelo SUS. O dasatinibe, TKI de
segunda geragdo, apresenta respostas
moleculares mais rapidas e profundas, atuando
também sobre as quinases SRC, o que o torna
eficaz em casos resistentes ao imatinibe. Além
disso, sua posologia simples e rapida a¢do
favorecem o controle precoce da doenga. Ja o
nilotinibe combina maior poténcia e
seletividade, proporcionando respostas
moleculares sustentadas e boa tolerabilidade
gastrointestinal. Com eficacia consistente e
seguranga adequada, essas terapias garantem
controle prolongado e melhor qualidade de
vida aos pacientes., Negativo: Apesar dos
avangos proporcionados pelos inibidores de
tirosina quinase (TKIs), cada um desses
farmacos apresenta limitagdes clinicas
importantes. O imatinibe, embora seguro e
acessivel, pode causar resisténcia adquirida
devido a mutagdes na BCR-ABL1, além de
provocar edema, nauseas, cdibras musculares e
fadiga. Suas respostas moleculares sdo mais
lentas em comparagdo aos TKls de segunda
geragdo, o que pode comprometer o controle
rapido da doenga. O dasatinibe, por sua vez,
apresenta risco de derrame pleural e efusdao
pericardica, especialmente em tratamentos
prolongados, além de mielossupressdo e
interagcGes medicamentosas relevantes via
CYP3AA4. Essas reaces exigem monitorizagdo e
podem limitar seu uso em pacientes com
doenga pulmonar ou idosos. J4 o nilotinibe,
embora potente, esta associado a eventos
cardiovasculares significativos, como
aterosclerose precoce e trombose, além de
prolongamento do intervalo QT, exigindo
acompanhamento cardiaco rigoroso. Esses
efeitos reforgam a importancia da
individualizagdo terapéutica na LMC.
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Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - a. 42 - N3o 52_ N3o
saude O Asciminibe é uma opgdo terapéutica para os

paciente com LMC Ph+ que ja fizeram uso de
12/11/2025 pelo menos 2 inibidores de tirosinaquinase. O

estudo ASCEMBL comparando o Scemblix

(Asciminibe) ao Bosutinibe mostrou que,

apesar da administragdo ser 2x ao dia, o

Scemblix apresentou menor taxa de

descontinuidade do tratamento pelos eventos

adversos em relagdo ao Bosutinibe. Além disso

o estudo mostrou que foi possivel atingir

resposta molecular (queda do BCR-ABL) a

partir de 24 semanas e que, com a

manutengdo do Scemblix, a resposta

aumentou com o tempo de uso.
Eessoalconta 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe e 42 - N3o 52 _ N3o

. As pessoas com LMC precisam ter acesso a Nilotinibe, Positivo: A perspetiva de um bom
condigdo de S . - .
; todas as medicagGes disponiveis, tendo em prognostico e a esperanga de levar uma vida

salde vista que o tratamento hoje em dia consiste normal. E muito reconfortante saber que
12/11/2025 em fazer uso das medicagGes para existem medicagGes para controlar a doenga e

sobrevivéncia, e muitas vezes, perdem a poder seguir com o tratamento., Negativo: Os

resposta das primeiras medica¢des quando efeitos colaterais.

iniciam o tratamento. Tamb’ém existem

efeitos colaterais que podem trazer a

necessidade da troca da medicagdo. Entdo,

como é um tratamento de uso continuo, e

existe mais de uma medicagdo disponivel, é

direito do paciente ter acesso a todas as

medicagGes disponiveis.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32 - Sim, Qual: Imatinibe, dasatinibe e 2 _Nio 2 _N3o
satde Acesso a todos isbpacienntes publicos nilotinibe, Positivo: Divisor de dgua com a

primeira droga . Imatinibe salvou muitos
12/11/2025 pacientesnao, Negativo: Ndo aderéncia do
paciente ap6s melhora

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Nao 32 - Sim, Qual: Imatinibe, Dasatinibe, 42 - N3o 52 N3o

saude

12/11/2025

Sou médica hematologista que acompanha
pacientes com leucemia mieloide cronica e a
incorporagdo do asciminibe pode ser de grande
valia para uma pequena proporgdo de
pacientes que ndo apresentam resposta ou sao
intolerantes aos inibidores da tki. Muitos
pacientes que ndo apresentam resposta aos
demais tratamentos e ndo tem como
realizarem o transplante de medula podem ter
sua sobrevida prolongada com esse
tratamento.

Transplante de medula éssea , Positivo: Bons
resultados , Negativo: Toxicidade em alguns
casos ou resposta inadequada
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 - Sim, Qual: Asciminibe, Positivo e facilidades: Taxa de 32 - Sim, Qual: Ponatinibe, Positivo: Menos

Profissional de S ; ) " ot - 42 - Ndo 52 - Ndo
ide Sou médica, trabalho tanto no SUS quanto em  resposta molecular muito boa, Negativo e dificuldades: eventos adversos com Asciminibe, Negativo: .
sau servigo privado, e onde trabalho tem em Nenhum
12/11/2025 média 600 pacientes com LMC e existem ainda
uma quantidade de pacientes que necessita de
medicamentos de linhas mais avangadas que
ndo conseguiram tratar com inibidores de 22
geragdo. , O asciminibe tem um mecanismo de
acdo diferente que promove respostas
moleculares conforme o principio de
tratamento da LMC, é melhor tolerado em
pacientes com Risco Cardiovascular com
menos eventos adversos que os demais TKls
disponiveis no mercado. , Tambem, apos o uso
da 22 linha no Sus atualmente o que estd em
Pcdt a opgdo disponivel é apenas o Transplante
( porém muitos pacientes em linhas avangadas
ja ndo sdo elegiveis alem das taxas de
mortalidade no transplante serem
significativas), tendo uma opgédo de
medicamento oral seria uma melhor opgdo
para esses pacientes. ,
Praifesional ¢l 2 —.Eu acho que deve s.er in.cor.poradfl r?o Sus, 2- Nao a- S.ir.n, Qual: Larga experjéncia com ) a_Nio 52_ N3o
e Pacientes com Leucemia Mieloide Cronica Imatinibe, ITK DE 12 geragdo , como também
(LMC), malignidade hematoldgica de evolugdo com Nilotinibe e Dasatinibe, ambos ITK de 22
12/11/2025 mortal até 25 anos atrds , mudou inteiramente geragdo e Ponatinibe de 32 geragdo , Positivo:
a sobrevida com o advento dos inibidores Sdo medicag0es eficazes que apresentam bons
tirosinaquinase. Hoje pacientes em fase cronica resultados , mas com efeitos adversos
tratados com ITK, podem ter longevidade particulares de cada uma, e dependendo de
semelhante ou igual a populagdo sem doenga comorbidades dos individuos , contornaveis ou
se alcangam resposta molecular mantida e ndo ., As caracteristicas individuais da doenca
profunda . Sabemos que mesmo com o levardo a perda de resposta ou resisténcia a
tratamento existe percentual , em torno de 25 medicagdo . Todas as medicagdes ndo
a 30 % que se tornam resistentes, ou apresentam maiores dificuldades ao manuseio,
apresentam toxicidade, intolerancia ndo se consegue em grande percentual contornar
contornavel que necessita trocar de inibidor. os efeitos adversos e sdo eficazes., Negativo:
Também aparecimento de mutagdes e Aspectos negativos poderdo ser minimizados
alteragdes cromossémicas adicionais podem pela correta indicagdo da medicagdo,
levar a perda de resposta. Esses fatos sdo manipulagdo de dose, identificar os efeitos
indicagdo formal para mudanga de medicagdo . adversos, acompanhamento clinico e
A medicagdo em questdo , Asciminibe, por seu laboratorial frequente dos pacientes
mecanismo de ag¢do diferente por outra via,dos
outros ITK em uso permite resgate de elevado
percentual de pacientes, impedindo
progressao da doenca para fase aguda e
consequente dbito .
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32- 42 - N3o 52 N3o

. Para ajudar as pessoas necessitadas
condicdo de

saude

12/11/2025
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

efeitos, facilidade, dificuldade:
32- N3o

dificuldade, outros efeitos:
22 - Sim, Qual: Nao, Positivo e facilidades: Seguranca e

economicos:

Profissional de . . ) ) o | > ’ ; 42 - Ndo 52 - Ndo
saude Necessidade ndo atendida para pacientes com  eficacia, necessidade ndo atendida, Negativo e
leucemia mieloide crénica que falham em dificuldades: Sem
12/11/2025 tratamento de primeira e segunda linha do sus,
medicamento comprovadamente seguro e
eficaz.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- 32- a_N3o 2 _N3o
convive ou cuida Importante demanda para atender o direito
de aleud basico de ter acesso a medicamentos que
ea gu~em coma proporcione manutengdo da saude
condi¢do de
saude
12/11/2025
Erofissionallae 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - 32.- a_Nio a - N3o
satde A tecnologia poderd beneficiar usudrios em
tratamento da doenca
12/11/2025
Pessoa que 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: Nilotinibe., Positivo: Através de 42 _ N30 52_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

12/11/2025

Basicamente é mais uma alternativa, uma
chance a mais, para todos aqueles que
convivem com a LMC. A incorporagdo deste
medicamento vai além de uma luz para eles,
proporciona uma equidade com o setor
privado, sendo de fundamental importancia a
sua aplicagdo no SUS pois é dever da
Federagdo prezar por todos os seus cidaddos e
cidadas.

relatos e testemunhos o Nilotinibe mostra,
aparenta ser ao menos, um dos inibidores que
carrega menor efeitos colaterais., Negativo:
Rash, quedas de cabelo, causa intolerancia a
lactose, dores dsseas principalmente.
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -13(2):79-91.), 2. A maioria de pacientes com LMCse  32- 42 - N3o 52 - N3o
"Sobre a presente consulta publica que versa encontra apods a quinta década de vida e apresenta

sobre a incorporagdo no SUS do medicamento  comorbidades que impactam o risco cardiovascular como

Organizagdo da
Sociedade Civil

12/11/2025 asciminibe para pacientes com LMC que ja Diabetes Mellitus, obesidade e hipertensao arterial. A
utilizaram dois ou mais inibidores de opgdo recentemente aprovada (ponatinibe) para terceira
tirosinoquinase, ha alguns aspectos que devem linha de tratamento €, de fato, eficaz para salvamento de
ser elencados:, , 1. Apenas 10-15% do pacientes com refratariedade terapéutica, mas apresenta
contingente total de pacientes com LMC indice elevado de eventos adversos vasculares que
necessitam de terceira linha de tratamento, o0~ acrescentam em morbidade e mortalidade em pacientes
que restringe a populagdo alvo beneficiada, de alto risco cardiovascular. Deste modo, é muito
reduzindo também o custo da abordagem importante que tenhamos uma alternativa de tratamento
terapéutica (Innes AJ et al. Nat Rev Clin Oncol.  capaz de resgatar as falhas terapéuticas e ao mesmo
2016 garantir boa tolerabilidade, perfil este que o asciminibe

apresenta., 3. A boa tolerabilidade do asciminibe propicia
uma reducdo de custos com estes eventos adversos acima
descritos, enquanto permitem uma melhor qualidade de
vida ao paciente. , 4. Como o asciminibe possui outro
mecanismo de a¢do, muitas vezes, quando ha intolerancia
cruzada entre os inibidores este remédio torna-se a Unica
alternativa disponivel além do transplante, 5. Como
exposto no parecer varias agéncias regulatérias
internacionais aprovaram a medicagdo e no Brasil, o
asciminibe foi também aprovado pela agéncia nacional de
saude, conferindo acesso aos pacientes do setor privado,
e portanto, seria importante ampliar este direito de
acesso a populagdo SUS., "

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a
Um novo e medicamento e mecanismo de
acdo para tto da LMC

Profissional de
saude

12/11/2025
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Excelente medicamento a ser incorporado
como terceira linha de tramento de pacientes
com Leucemia Mieldide Cronica em contexto
de mais de 02 linhas de tramamento prévio.
Além das 6timas taxas de resposta molecular,
apresenta bom perfil de seguranga como
poucos efeitos colaterais indesejaveis.

dificuldade, outros efeitos:
22 - Ndo

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Tive experiencias com outros
inibidores de tirosinoquinase, como: Imatinibe,
dasatinibe, polatinibe., Além disso, tive contato
com casos de pacientes que necessitaram de
transplante de medula dssea alogénico devido
a escassez de outras opges terapéuticas a
nivel de SUS em terceira linha., Positivo: Sdo
medicamentos que otimizaram qualidade de
vida e resposta clinicolaboratorial dos
pacientes portaores de leucemia mieldide
cronica. , Negativo: Apesar de serem 6timas
opgdes no arsenal terapéutico, ndo sdo tdo
mais eficazes em contexto de mais de 2 linhas
de tratamento para leucemia mieldide crénica.,
Além disso, apesar de o transplante de medula
dssea ser uma opgdo nestas situagdes, acaba
sendo um tratamento com maior taxa de
morbidade e consequentemente complicagdes.

42 - "Asciminibe demonstrou
eficacia superior com perfil de
tolerabilidade favoravel em
estudo de fase 3 em
comparagdo com um ITQ de
2a geragdo no cenario de de
3a linha ou mais., Além disso,
a taxa de resposta molecular
maior foi mais de 3 vezes
maior que a observada para
bosutinibe em 156 semanas,
com menor taxa de
descontinuagdo por eventos
adversos em comparagdo
com bosutinibe., , FONTES:,
Réa D, Mauro MJ,
Boquimpani C, Minami Y,
Lomaia E, Voloshin S, Turkina
A, Kim DW, Apperley JF, Abdo
A, Fogliatto LM, Kim DDH, le
Coutre P, Saussele S,
Annunziata M, Hughes TP,
Chaudhri N,, Sasaki K, Chee L,
Garcia-Gutiérrez V, Cortes JE,
Aimone P, Allepuz A, Quenet
S, Bédoucha V, Hochhaus A. A
phase 3, open-label,
randomized study of
asciminib, a STAMP inhibitor,
vs bosutinib in, CML after 2 or
more prior TKls. Blood. 2021
Nov 25

economicos:

52 - PMCID:
PMC9728405, , Hochhaus
A, Réa D, Boquimpani C,
Minami, Y, Cortes JE,
Hughes TP, Apperley JF,
Lomaia E, Voloshin S,
Turkina A, Kim DW, Abdo
A, Fogliatto LM, le Coutre
P, Sasaki K, Kim DDH,
Saussele S, Annunziata M,
Chaudhri N, Chee L,
Garcia-Gutiérrez, V,
Kapoor S, Allepuz A,
Quenet S, Bédoucha V,
Mauro MJ. Asciminib vs
bosutinib in chronic-
phase chronic myeloid
leukemia previously
treated with at least two
tyrosine kinase inhibitors:
longer-, -term follow-up
of ASCEMBL. Leukemia.
2023 Mar
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O tratamento dos pacientes com LMC ndo é
efetivo em todos os pacientes.
Aproximadamente 40% dos pacientes vdo
necessitar trocar o tratamento de Imatinibe
para um Inibidor de tirosinoquinase de
segunda geragdo em segunda linha. E os TKls
de segunda geragdo apresentam falha ou
intolerancia em 50% dos casos. Isso significa
que de todos os pacientes diagnosticados com
LMC, 20% vao necessitar de um tratamento de
terceira linha. Foi aprovado o uso do
Ponatinibe pela CONITEC que é um excelente
tratamento, porém em pacientes com
comorbidades cardiovasculares, que
apresentam risco de IAM ou AVE, esse
medicamento apresenta um risco aumentado
de provocar toxicidade grave. O asciminibe, um
medicamento que age em um sitio diferente
dos outros TKIs, na alga miristoil, apresenta
alta efetividade evidenciada no estudo
ASCEMBL, um estudo fase 3 que comparou o
uso de Bosutinibe contra Asciminibe em
pacientes refratarios a dois outros TKls. Sou Pl
(principal investigator) do Estudo ASCEMBL no
Brasil, e incluimos pacientes nesse estudo no
HEMORIO, todos extremamente resistentes
com perda, inclusive de resposta hematoldgica.
O resultado foi excelente e os pacientes
alcangaram resposta molecular com excelente
tolerancia. O asciminibe deve ser
disponibilizado na rede publica por se tratar de
um medicamento eficaz e seguro
principalmente para pacientes com risco
cardiovascular.

22 - Sim, Qual: Participo dos estudos internacionais com
Asciminibe como PI (principal investigator) . Sou
pesquisadora do HEMORIO e incluimos pacientes com
LMC em dois estudos. O primeiro é o Estudo ASCEMBL,
fase 3 comparando Asciminibe com Bosutinibe. O
asciminibe evidenciou melhores taxas de alcance da
resposta molecular maior e resposta citogenética (PCR <
1%) do que o Bosutinibe, além de maior possibilidade de
alcance de respostas profundas, com menores taxas de
descontiuagdo por eventos adversos. No segundo estudo
que também sou PI e incluimos pacientes do HEMORIO, é
o estudo Asc4opt, que comparou as doses de Asciminibe
40mg 2 vezes ao dia com 80 mg uma vez ao dia. Esse
estudo possibilitou evidenciar que é possivel fazer o
tratamento com Asciminibe uma vez ao dia, melhorando
a adesdo ao tratamento com melhores respostas. ,
Positivo e facilidades: Trata-se de um medicamento
altamente eficaz possibilitando alcance de resposta
molecular maior e resposta citogenética completa na
maior parte dos pacientes com um perfil de seguranca
extremamente manejavel. E um medicamento muito facil
de ser usado. Incluimos no estudo ASCEMBL pacientes
que tinham feito uso de varios TKls previamente e alguns
pacientes ndo tinham nem reposta hematoldgica.
Obtivemos a grata surpresa de evidenciar que
praticamente todos os acientes incluidos alcangaram
resposta molecular ou citogenética com alta tolerancia.
Houve a possibilidade de resgatar pacientes que ja
estavam com alto risco de progressao para crise blastica e
agora encontram-se com vida normal sem a necessidade
de serem submetidos ao transplante de células tronco
que apresenta mortalidade de 40%. , Negativo e
dificuldades: Apenas uma paciente apresentou
trombocitopenia leve de 75000 plaquetas. Ou seja a
toxicidade é extremamente leve e manejavel.

32 - Sim, Qual: Ponatinibe, Positivo: O
Ponatinibe é um medicamento altamente
eficaz, com resgate da resposta molecular em
grande parte dos pacientes. , Negativo: O
Ponatinibe apresenta toxicidade cardiovascular
importante e os pacientes apresentam risco de
IAM, TEP, AVE principalmente quando
apresentam comorbidades cardiovasculares.

42 - "Analise em 96 semanas
do estudo ASCEMBL: RMM
(BCR::ABL1IS ?0,1%) em 96
semanas: 37,6% com
asciminibe vs 15,8% com
bosutinibe

52 - p--0,001). Alcabce de
MR4 / MR4.5 em 96
semanas: 17,2% / 10,8%
com asciminibe vs 10,5%
/ 5,3% com bosutinibe. ,
BCR::ABL1IS ?1% em
Semana 96 (entre quem
iniciou >1%): 45,1% vs
19,4%., Manutengdo de
resposta (?72 semanas):
probabilidade de manter
MMR 96,7% e ?1% 94,6%
com asciminibe. , Falha
de tratamento até o
corte: 51,0% asciminibe
vs 82,9% bosutinibe
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