Contribuicdes da Consulta Publica - PU blinatumomabe leucemia linfoblastica aguda de células B e cromossomo
Philadelphia negativo - Conitec

Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/océ gostaria de alterar ou incluir alguma informag&o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
08/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
08/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Que todos os pacientes tenham direito as medicagoes. Ha tantas pessoas doentes que ndo conseguem a medicagdo
de paciente governo olhe por essas pessoas e se vc alguém da sua familia.,
08/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Sim,, Que todos tenham direito a medicagao pelo SUS Sim, Que os governantes,olhem por essas pessoas que
de paciente precisam dessa medicagdo , E se vc um familiar seu ..
08/04/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
09/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa N3o N3o
de paciente
09/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa Nao Nao
de paciente
09/04/2026 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
10/04/2026  Profissional de satude Muito boa N3o N&o
10/04/2026  Profissional de satude Muito boa N3o N3o
10/04/2026 Interessado no tema Muito boa n/a n/a
10/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Ele precisa
de paciente
10/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
10/04/2026  Profissional de saude Muito boa Concordo com o texto Seria de enorme importancia a incorporagao do medicamento

para o tratamento dos paciente do SUS

11/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o, obrigada. E de extrema necessidade liberar a medicacdo para os

de paciente pacientes terem dignidade no desenvolvimento da doenga.
11/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador Boa N3o N3o

de paciente
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Dt. contrib. Contribuiu

O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacgao ao texto?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como

de protocolo ou diretriz?

Qual(is)

11/04/2026  Profissional de satde Muito boa Ndo, esta muito bem redigido, elucidativo e bem fundamentado., com Sou médico hematologista responsavel pelo tratamento de
evidéncias cientificas robustas. pacientes LLA adultos no Hospital de Clinicas de Uberlandia ha

16 anos. A LLA B de adulto com DRM positiva é um grande
desafio pois sem a possibilidade de TMO TODOS os pacientes
recaem em questdo de tempo e falecem. A incorporagdo do
Blinatomumabe pode mudar esse desfecho, dando ao paciente
nessas condi¢Ges a chance se seguir o tratamento, negativar a
DRM e alcangar a cura.

11/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador Boa Nao Nao

de paciente

11/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Esse tratamento vai ser muito importante na vida dos hemofilicos. Vai dar uma qualidade de vida muito melhor para os pacientes.

de paciente

11/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Tudo certo. Estamos na esperanga de correr tudo bem.

de paciente

12/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa nao nao

de paciente

12/04/2026 Interessado no tema Muito boa nada a declarar espero que esteja disponivel o quanto antes nada a declarar

13/04/2026  Profissional de satde Muito boa nao nao

13/04/2026 Interessado no tema Muito boa NAO, EXCELENTE TEXTO. GOSTARIA DA FORMA CORRETA DE VEICULAR.

14/04/2026  Profissional de saude Muito boa Ndo Gostaria de ressaltar a importancia que seria ter essa opgao
para o tratamento dos pacientes do SUS. A LLA é uma doenga
altamente agressiva, com alto risco de recaida, e que
normalmente demanda a realizacdo de transplante de medula
Ossea, terapia esta que as vezes temos dificuldade de acesso
em momento oportuno, com muitos pacientes recaindo antes
mesmo de poderem ser submetidos ao transplante, ou ndo
atingindo a resposta adequada antes disso. , A possibilidade de
realizagdo do blinatumumabe seria de muita ajuda na terapia
desses pacientes, aumento as chances de cura

14/04/2026 Interessado no tema Muito boa O acesso é parte fundamental a adesdo continuo, principalmente para N/A

prevenir complicagdes e reduzir impacto clinico e funcional das

hemorragias., , Quando ha demora, descontinuidade ou barreiras

administrativas para obtencdo do medicamento, aumenta o risco de agravos

e o sofrimento do paciente e de sua familia, além de gerar ineficiéncias para

o sistema de salide e maiores impactos economicos também., ,
14/04/2026  Profissional de satde Muito boa Uma forma de dar equidade ao atendimento Nao
14/04/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
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Dt. contrib.

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta
de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacgao ao texto?

Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

15/04/2026  Profissional de satde Muito boa Excluir pacientes adultos com drm+ e infiltracao ativa de SNC., Gostaria de solicitar meios para que a APAC realmente pague o
valor da medicacao, pois, apesar do PCDT pediatrico incluir a
medicacao, varios hospitais nao tem acesso pelo valor
incompativel da APAC.

15/04/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o

15/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Vai ajudar muito as familias e pacientes hemofilicos Novos medicamentos para tratamento de hemofilia. Isso é uma

de paciente evolucdo excelente!

15/04/2026  Profissional de saude Boa Condicionar o segundo ciclo de blinatumomabe ao resultado de DRM apds o O estudo BLAST, que sustenta a incorporagdo do
primeiro ciclo é uma medida critica. Considerando que o transplante de blinatumomabe, inclui pacientes Ph+. Considerando que esse
medula éssea (TMO) nem sempre esta disponivel imediatamente apds o 1 perfil apresenta progndstico mais desfavoravel e que ha
ciclo, pacientes com progndstico desfavoravel podem permanecer expostos  evidéncia de beneficio com o uso de blinatumomabe associado
a um risco aumentado de recaida precoce antes da realizagdo do TMO. a inibidores de tirosina quinase (TKI), ndo ha justificativa para a

exclusdo desses pacientes no protocolo de uso., , De modo
geral, a incorporagdo do blinatumomabe beneficia um nimero
significativo de pacientes, que frequentemente sdo
encaminhados ao TMO ainda com DRM positiva, o que esta
associado a piores desfechos pds-transplante e maior risco de
recaida da doencga.

15/04/2026  Profissional de saude Muito boa A indicagdo para criangas com leucemia e doenga residual positiva deve ser A exclusdo da populagdo pediatrica contraria as evidéncias
contemplada, a luz de evidéncias robustas. Em consonancia com o ECA e o cientificas disponiveis e evidencia negligéncia em relagao a esse
direito fundamental a salde, é imperativo incluir essa populagdo na grupo.
avaliagdo. Sua exclusdo restringe o acesso a terapias eficazes e pode
comprometer a chance de cura. Solicita-se, portanto, que a CONITEC
explicite a indicagdo pediatrica, garantindo isonomia no acesso ao
tratamento.

15/04/2026  Profissional de satde Boa Gostaria de ressaltar a importancia da liberagdo de 2 ciclos de Nado
bliantumumabe, independente da doenga residual minima. Devido demanda
reprimida e dificuldade de acesso ao transplante, a liberagdo de 1 ciclo
apenas ira inviabilizar a chance de cura desse paciente.

15/04/2026  Profissional de satde Muito boa Gostaria de complementar que acho necessario 2 ciclos em qualquer linha de Este medicamento muda a vida do paciente, oferecendo
tratamento melhores desfechos de sobre vida global e livre de eventos.

16/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o

de paciente

16/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao. Apenas gostaria que considerassem a proposta e tivessem

de paciente urgéncia na implementagao.

17/04/2026  Profissional de satde Muito boa Nao Nao
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag3o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

17/04/2026  Profissional de satde Boa PropGe-se a ampliagdo dos critérios de elegibilidade do PCDT para Nao
contemplar pacientes adultos com LLA-B com doenga residual minima
positiva (DRM+) em qualquer linha de tratamento, e ndo apenas apds a
remissdao completa de primeira linha. A restricao atual deixa sem alternativa
terapéutica dentro do SUS os pacientes que atingem remissdao com DRM+
apos segunda linha ou linhas subsequentes - situagdo para a qual ndo existe,
no ambito do sistema publico, nenhuma outra opgdo de imunoterapia
disponivel. A ndo disponibilizagdo do blinatumomabe nesse contexto ndo
significa auséncia de custo para o sistema: o paciente em recidiva sera
submetido a novos ciclos de quimioterapia intensiva de resgate, com
elevadas taxas de mielossupressdo, infecgdes oportunistas, internagdes
prolongadas e mortalidade relacionada ao tratamento - custos diretos e
indiretos que superam, com frequéncia, o custo do préprio blinatumomabe.
Do ponto de vista do custo-efetividade real, portanto, a restri¢do por linha
de tratamento representa uma falsa economia, transferindo o 6nus para
etapas mais tardias e mais caras do cuidado. Adicionalmente, propde-se que
o protocolo garanta a liberagdo de dois ciclos completos de blinatumomabe
independentemente da resposta ao primeiro ciclo, reconhecendo seu papel
como terapia de ponte ao transplante alogénico de células-tronco
hematopoiéticas (TCTH). Esta posi¢do é respaldada pela realidade estrutural
do SUS: o Brasil conta com cerca de 60 centros habilitados para TMO pelo
SUS, distribuidos de forma desigual entre as regides, com longas filas de
espera - em alguns casos superiores a seis meses - e atualmente 948
pacientes aguardam por transplantes alogénicos no pais. Estudos
demonstram que quanto maior o tempo em fila de espera por TCTH, maior o
risco de mortalidade, principalmente entre pacientes adultos com leucemia
aguda. Interromper o blinatumomabe apds o primeiro ciclo sem garantia de
acesso imediato ao transplante representa, na pratica, descontinuar a Unica
ponte disponivel em um cendrio em que o destino - o TCTH -
frequentemente ndo pode ser alcangado em menos de dois meses. A
avaliagdo de resposta ao primeiro ciclo, embora relevante do ponto de vista
cientifico, ndo deve ser critério de interrupgdo em um contexto onde a
alternativa é o abandono terapéutico. Solicita-se, portanto, que o PCDT
incorpore ambos os pontos: (1) elegibilidade por DRM+ independente da
linha de tratamento, e (2) garantia de dois ciclos de blinatumomabe como
terapia de ponte para candidatos ao TCTH, reconhecendo as limitagdes reais
de acesso ao transplante alogénico no sistema publico brasileiro.

18/04/2026 Interessado no tema Muito boa Nada. N3o.

18/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente

18/04/2026 Interessado no tema Muito boa N3o N3o.

18/04/2026 Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Acho muito importante, para o tratamento
de paciente
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag3o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?
como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
18/04/2026  Paciente Muito boa Nao N3o
18/04/2026  Profissional de satude Muito boa Excelente proposta para melhoria no tratamento e qualidade de vida das Nao
pessoas.
18/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Considero muito importante que o SUS oferega cada vez mais Nada a acrescentar
de paciente medicamentos, terapias e protocolos modernos e promissores para a satde
publica brasileira, desde que devidamente estudados e avaliados pelas
organizagoes envolvidas.
18/04/2026  Profissional de satde Muito boa Ndo Ndo
18/04/2026  Profissional de saude Muito boa Sera um grande avango para tratamento de LLA Como pediatra espero que aprove em breve
18/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa nio nio
de paciente
19/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Urgéncia na inclusdo do medicamento para o SUS. Nado
de paciente
19/04/2026 Interessado no tema Boa
19/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Minha esposa passou por este protocolo e sabemos que é padrdo ouro no Nada a opinar.
de paciente tratamento mesmo em adultos. Foi bem dificil conseguir este tratamento
com o convénio, ter no Sus este tipo de tratamento salvaria muitas vidas.
19/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o. N3o.
de paciente
19/04/2026  Paciente Muito boa Ndo Ndo
19/04/2026  Paciente Muito boa Apenas queria informar que utilizei blinatumomab enquanto aguardavaum  Né&o
doador de medula éssea compativel no ano de 2021 e foi essencial para me
manter em remissdo durante esse periodo.
19/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Nao
de paciente
19/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Gostaria muito que meu filho pudesse ter esse tratamento pelo
de paciente SUS o mais rapido possivel. Pois ele teve recidiva da doenga LLA
com 1 ano e 3 meses apds transplante de medula., Espero
ansiosamente, pois as quimioterapias sdo muito agressivas e
sempre tem algumas intercorréncias pelo caminho. Ele tem 17
anos.
19/04/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
19/04/2026  Paciente Muito boa N3o N3o
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag3o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
20/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
20/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa nao nao
de paciente
20/04/2026  Paciente Muito boa Eu tive lla-b negativa e digo esse medicamento salva vidas ! Apenas que o sus possa fornecer é muito importante visto que

essa doenca é extremamente agressiva e o paciente precisa
alcancar a remissdo até mesmo para ir para o TMO.

20/04/2026  Profissional de satde Boa nio nio

20/04/2026  Profissional de saude Muito boa N&do Ndo

20/04/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o

20/04/2026  Profissional de satde Boa Por ser uma droga com novo mecanismo de agdo e risco de liberagdo de A adig¢do do blinatumumabe nos adultos portadores de LLA Ph
citocinas, acredito que no relatdrio é necessario detalhar menos os graus de  negativo é uma grande aquisi¢ao, levando a possibilidade de
sindrome de liberagdo de citocinas, critério para descontinuagdo do negativagcdo de DRM com essa terapia eficaz de consolidagao.
medicamento e como detectar precocemente os sinais de sindrome de O uso deste medicamento estd associado a melhores taxas de
liberagao de citocinas. sobrevida livre de progressao e sobrevida global. Além disso, a

possibilidade de negativar a DRM antes do transplante
alogénico de medula esta relacionado a melhores desfechos a

longo prazo.
20/04/2026  Organizac¢do da Sociedade Boa - Considerando as necessidade dos pacientes de leucemia
Civil linfoblastica aguda de células B, a robustez das evidéncias

apresentadas, o impacto positivo na jornada do paciente e a
relevancia clinica do blinatumomabe no manejo da doenga,
bem como o parecer e consideragdes da Associagdo Brasileira
de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH), A
ABRALE manifesta-se favoravelmente ao protocolo proposto,
entendendo que sua implementagdo representa um passo
importante para a qualificagdo da assisténcia, promogdo da
equidade no acesso e melhoria dos desfechos clinicos e da
qualidade de vida dos pacientes com LLA no Brasil.

20/04/2026  Profissional de satde Boa No momento ndo. O bli8natumumabe é ponte fundamental para os pacientes que
nao atingem a remissao, seja para transplante, seja para
tratamentos experimentais como o cart cell. Seu acesso é
fundamental para a tentativa der remissdo dos pacientes.

21/04/2026  Profissional de satude Muito boa Ndo Ndo
21/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Desejo que o tratamento seja liberado o mais rapido possivel Vai ajudar muito os pacientes
de paciente
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag3o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

21/04/2026  Profissional de satde Muito boa O texto esta excelente. Ainclusdo do blinatumomabe no SUS é fundamental, pois
garante acesso a uma imunoterapia mais eficaz e menos tdxica,
ja comprovada em criangas e agora com potencial de melhorar
também os resultados em adultos com doencga recidivada, com
DRM positiva e refratarias.

21/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N&o
de paciente
21/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa Nao N3o
de paciente
22/04/2026 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
22/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Agradecida Nado
de paciente
22/04/2026  Profissional de saude Muito boa O texto estd 6timo, , O documento valoriza a DRM como principal marcador  Sim., Senti falta da inclusdo de pacientes com leucemia
progndstico e critério de decisdo terapéutica, em consonancia com diretrizes linfoblastica aguda de células B com cromossomo Philadelphia
internacionais. positivo (Ph+), especialmente aqueles com doenga residual

mensuravel (DRM) positiva ap6s remissdao completa ou em
recaida, considerando as evidéncias crescentes de beneficio do
blinatumomabe nesse subgrupo. , Sugiro ampliar o escopo do
texto ou criar um novo protocolo para contemplar também
estes pacientes, nos quais o blinatumomabe deveria ser
considerado em associagdo ou apos terapia com inibidores de
tirosina quinase (ITQ), conforme perfil clinico e terapéutico do
paciente., Serviria como ponte para o transplante de medula
dssea nos casos mais graves ou até evitando o transplante e
toda a toxicidade a este relacionada nos casos com boa
resposta clinica no protocolo quimio-free, como no estudo em
anexo (N Engl J Med 2020, 383:1613-1623, DOI:
10.1056/NEJM0a2016272)

22/04/2026  Profissional de satdde Muito boa N3o Nao

22/04/2026  Profissional de saude Muito boa Nao Nao

22/04/2026  Profissional de sadde Muito boa N3o Nao

22/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

23/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa gostei da ideia pois é uma alternativa menos toxica a quimioterapia tratamento com maior sucesso em relagdo a quimioterapia

de paciente tradicional e tem taxas de sucesso mais altas tradicional, onde todos saem ganhando, o paciente sofre

menos colaterais inclusive em relagado aos colaterais ao longo
davida
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  y/oca gostaria de alterar ou incluir alguma informag3o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?
como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
23/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Tudo certo. Ndo precisa incluir nada. Nao.
de paciente
23/04/2026  Profissional de satde Muito boa Nao Esse medicamento é fundamental e muda o progndstico da LLA
Em adultos
23/04/2026  Profissional de satude Muito boa N3o, obrigada. N&o, obrigada.
23/04/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
23/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Importassimo a liberagdo do uso da imunuterapia no SUS para paciente com Nao.
de paciente leucemia linfoblastica aguda para diminuir as taxas de morte por falta do
tratamento adequado.
23/04/2026  Profissional de satde Muito boa N3o., N3o.
24/04/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa N3o N3o
Civil
24/04/2026  Profissional de sadde Muito boa Nado Atualizagdo do protocolo
24/04/2026  Profissional de satde Muito boa "A jornada de quem enfrenta a Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) de Ao olharmos para o exterior, percebemos que o
linhagem B é marcada por ciclos de superagdo, mas também por incertezas  blinatumomabe ja transformou o padrdo de cuidado em
que desafiam a ciéncia e o acolhimento médico. No cendrio atual, pacientes  grandes centros de referéncia na Europa e nos Estados Unidos.
com o cromossomo Philadelphia negativo que alcangam a remissdo A principal diferenca reside na agilidade da integragao:
morfoldgica — ou seja, quando os exames comuns ndo mostram mais a enquanto em outros paises a droga ja é utilizada de forma
doenga — ainda podem conviver com a chamada Doenga Residual Minima combinada logo nas fases iniciais do diagndstico para evitar
(DRM). Essas células invisiveis ao microscopio sdo, muitas vezes, as sementes que a doenga sequer ganhe folego, no Brasil o desafio é
de uma futura recaida. A proposta de atualizagdo do protocolo para o uso do garantir que essa inovagdo chegue de forma equanime a todo o
blinatumomabe no SUS nasce justamente para preencher essa lacuna critica. territério nacional. A atualizagdo deste protocolo é o passo que
Mais do que incorporar uma nova tecnologia, o foco é oferecer uma aproxima o brasileiro do que ha de mais avangado no mundo,
estratégia de precisdo que antecipe o problema. Ao utilizar a imunoterapia tentando mitigar o abismo entre o sistema publico e o privado.
no estagio de DRM positiva, o objetivo é ""limpar"" o organismo de forma Sabemos que a logistica para uma infusdo continua de 28 dias
direcionada, permitindo que o paciente chegue ao transplante de medula exige suporte e treinamento das equipes de salide, um esforgco
6ssea com as melhores chances possiveis ou, em muitos casos, consolide sua que se justifica pela redugdo de internagGes prolongadas
cura sem a toxicidade severa das quimioterapias de resgate tradicionais. E decorrentes de infecgGes graves causadas por tratamentos
um compromisso com a qualidade de vida e com o tempo, o recurso mais mais agressivos. Ajustar esse protocolo ndo é apenas uma
precioso de qualquer tratamento oncoldgico." decisdo administrativa sobre custos, mas um movimento de
humanizagdo da gestdo publica, reconhecendo que a medicina
de precisdo deve ser um direito acessivel, oferecendo
esperanga fundamentada em evidéncias para as familias que
aguardam por alternativas mais eficazes e menos debilitantes.
24/04/2026  Profissional de salde Muito boa Ndn Ndn
25/04/2026 Interessado no tema Muito boa N3o N&o
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Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta

de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacgao ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

25/04/2026  Profissional de satde Boa Nado Acredito que todos os pacientes com LLA de células B se
beneficiardo da inclusdo de Blinatumomabe na consolidagao,
seja Philadelphia negativo ou positivo e tenham Doenca
residual minima positiva ou negativa. Porém, para este
momento, a inclusdo do Blinatumomabe na consolidagao dos
pacientes de alto risco ja é um avango importante para
pacientes que poderdo ser curados.

25/04/2026  Paciente Muito boa Nao. Usei o protocolo na rede privada e consegui a remissao
completa.

25/04/2026  Paciente Boa N3o N3o

25/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa N3o N3o

de paciente
25/04/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa A Casa Hunter considera que o protocolo esta bem fundamentado do ponto A Casa Hunter manifesta-se favoravelmente ao protocolo de
Civil de vista técnico e contempla aspectos relevantes da jornada do paciente uso do blinatumomabe, reconhecendo seu papel como uma
com leucemia linfoblastica aguda de células B, especialmente ao incorporar  alternativa terapéutica relevante, especialmente em cenarios
o papel da doenga residual minima (DRM) como marcador progndstico e de maior risco, como na presenga de doenga residual minima
orientador de decisdo terapéutica. Ainda assim, entendemos que o texto persistente ou em recidivas pediatricas. Trata-se de uma
poderia reforgar de forma mais explicita a complexidade do percurso tecnologia que contribui para ampliar as possibilidades de
assistencial desses pacientes no SUS, em especial no que se refere ao acesso  resposta ao tratamento, com impacto potencial na redugéo do
oportuno ao diagndstico especializado e a realizagdo de exames necessdrios  risco de recidiva e na melhora dos desfechos clinicos. No
para a detecgao e monitoramento da DRM. A inclusdo desse contexto entanto, destacamos a importancia de que sua implementagdo
contribuiria para evidenciar que a efetividade do protocolo depende ndo seja acompanhada por estratégias que garantam acesso
apenas da definigdo de critérios clinicos adequados, mas também da adequado e monitoramento clinico continuo, considerando a
capacidade do sistema em garantir acesso equitativo aos recursos necessidade de infraestrutura especializada e o perfil de
diagndsticos e terapéuticos previstos. eventos adversos associados ao tratamento. Reforcamos ainda
a importancia da articulagdo entre os diferentes niveis de
atengdo, com papel relevante da atengdo primaria na
coordenacgdo do cuidado e no suporte ao paciente ao longo de
toda a sua trajetdria assistencial, contribuindo para maior
adesdo ao tratamento e melhor acompanhamento
longitudinal., , ,,
26/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o

de paciente
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26/04/2026  Profissional de salude Muito boa O blinatumomabe é uma molécula de anticorpo biespecifico cujo mecanismo Do ponto de vista de custo direto, trata-se de uma droga de
de agdo baseia-se na ligagdo simultdnea ao CD19, presente nas células B alto valor unitario, mas que considerando reduc¢do de recaidas
leucémicas, e ao CD3, nos linfocitos T, promovendo a aproximagdo entre e melhora de sobrevida, implicaria em diminuigdo de custos
essas células e induzindo ativagdo citotdxica dos linfocitos T, com indiretos importantes, como multiplas internagdes
consequente lise das células malignas. De acordo com estudos publicados no  prolongadas, uso intensivo de antibiéticos, complicagdes
New England Journal of Medicine e na Blood, o blinatumomabe esta infecciosas, necessidade de terapias de resgate mais caras e
indicado sobretudo em pacientes com LLA-B com doenga residual minima menor utilizagdo de UTI. Além disso, ha impacto econémico
positiva (DRM) ou em casos de doenga recidivada ou refrataria, relevante ao aumentar a taxa de pacientes elegiveis ao
demonstrando aumento de sobrevida e altas taxas de negativagdo de DRM,  transplante alogénico em melhores condigdes clinicas, o que
sendo SUPERIOR a quimioterapia e sendo frequentemente utilizado como melhora os desfechos e reduz custos associados a
ponte para transplante alogénico. complicagdes pods-transplante. Outro ponto importante é o

ganho em qualidade de vida e produtividade, ja que o
tratamento é menos tdxico que quimioterapia intensiva,
reduzindo afastamentos prolongados e custos sociais indiretos.

26/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
26/04/2026  Profissional de satdde Muito boa N3o N3o
26/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3do. Ainclusdo do Blinatumomab é um avango significativo, no SUS,

para os pacientes com LLA-B, uma vez que o acesso ao
medicamento aumentara as taxas de sobrevida desses

pacientes.
26/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Ndo Gostaria de registrar, como familiar de paciente, a importancia
de paciente do blinatumomabe no tratamento da leucemia linfoblastica

aguda de células B, cromossomo Philadelphia negativo., Meu
marido fez uso do blinatumomabe durante o tratamento, e foi
justamente essa medicagdo que possibilitou alcangar a resposta
necessaria para a realizagdo do transplante. Até entdo, o
tratamento nao havia obtido o resultado esperado. Apds o uso
do medicamento, houve uma resposta clinica significativa,
permitindo que ele avancgasse para a etapa do transplante, que
era essencial para a continuidade do tratamento e para a
perspectiva de controle da doenga., Diante dessa experiéncia,
reforgo a relevancia da disponibilizagdo do blinatumomabe no
sistema de saude, pois ele pode representar uma oportunidade
concreta de resposta terapéutica para pacientes que ndo
respondem adequadamente as abordagens convencionais.
Trata-se de um medicamento que, na pratica, pode viabilizar o
acesso ao transplante e, consequentemente, aumentar as
chances de sobrevida.
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26/04/2026  Profissional de salude Regular E louvavel a iniciativa do Ministério da Satide em incorporar o Visando o aprimoramento deste protocolo, gostaria de sugerir
blinatumomabe ao rol do SUS, garantindo acesso a uma imunoterapia de também a inclusdo de recomendagdes especificas para
ponta para criangas em recidiva de alto risco e adultos com doenga residual  subtipos genéticos de altissimo risco, como os rearranjos de
minima positiva, o que representa um avango fundamental na precisdo do MYC e a fusdo TCF3-HLF, que possuem progndstico
tratamento oncoldgico na rede publica, , Contudo, sugiro a ampliagdo do extremamente desfavoravel com quimioterapia convencional,
protocolo para alinhar-se ao consenso cientifico atual, que recomenda a mas demonstram respostas robustas e remissdes duradouras
inclusdo de pacientes cromossomo Philadelphia positivo (Ph+), dada a sua com o uso do blinatumomabe., Paralelamente, é fundamental
comprovada eficacia em atingir remissGes moleculares nesse grupo, e a estabelecer protocolos de suporte que contemplem a
extensdo do uso para adultos com doenca recidivada ou refratéria, para os reposi¢do de imunoglobulina intravenosa (IVIG) e profilaxia
quais o farmaco é superior a quimioterapia convencional, , Além disso, o antimicrobiana para manejar a aplasia de células B e prevenir
relatério omite a indicagdo consolidada em diretrizes internacionais para o infecgGes oportunistas graves, conforme sugerido pela
uso em primeira linha em lactentes (KMT2A+) e como ponte terapéutica para literatura cientifica, Por fim, o relatdrio poderia citar quanto a
pacientes com toxicidade grave por quimioterapia, algo extremamente eficacia limitada em sitios extramedulares e no sistema nervoso
importante no cenario pré transplante., central (SNC), orientando uma triagem rigorosa para evitar o
uso inadequado em casos de recidiva isolada nestes
compartimentos, onde a penetragdo e agdo do farmaco sdo
restritas
26/04/2026  Organizacgdo da Sociedade Boa Confira na Nota Técnica NIFIPO/FEHOSP n2 10/2026 a matriz de pontos de Confira na Nota Técnica NIFIPO/FEHOSP n2 10/2026 a matriz
Civil atencao, riscos identificados e recomendacgdes, disponivel por meio do link:, de pontos de atencdo, riscos identificados e recomendagdes,
https://shre.ink/7zBy disponivel por meio do link: , https://shre.ink/7zBy
27/04/2026  Profissional de satde Regular O estudo do grupo alemao que definiu o blinatumomab como terapia para 1) DRM maior ou igual 0,1% (10-3) na semana 10 a semana 16,

LLAB DRM positiva definiu a DRM na semana 10 a 16 como > ou igual 0,1%
(10-3). No documento a proposta é 0,01% (10-4). Apesar de existir estudo
mostrando o beneficio para estes valores de DRM 0,01%, se abaixarmos de
0,1% que foi o estudo para 0,01% teremos que submeter mais pacientes a
quimioterapias intensivas com todos os riscos ja bem conhecidos da pouca
eficdcia e grande toxicidade, piorando os desfechos dos pacientes e
onerando o servigo de saide com gastos com a toxicidade esperada e
reduzindo o numero de pacientes que irdo ao TMO., Além disto, condicionar
a liberagdo do 29 ciclo com a ndo obtengdo de DRM negativa é ndo ter
experiéncia com a dificuldade de encaminhar um paciente para o TMO. Sera
uma perda do blinatumomab do ciclo 1, pois ndo ha como garantir que em 4-
6 semanas o TMO estard pronto. Sabemos que a maior probabiliddae é de
DRM negativa em torno de 78% dos pacientes. Estes pacientes precisam ter
a garantia de que a DRM permanecera negativa até o TMO. E uma estratégia
irreal esta proposta. Os dois ciclos sdo adequados para definir resposta e
garantir tempo habil para o TMO.

, 2) Dois ciclos de blinatumomab independentemente da
resposta ao ciclo 1. Se tiver respondido e toda logistica pronta
para o TMO, apenas um ciclo sera usadao, mas é preciso
garantir os dois ciclos., , 3) Envio dois artigos que senti falta na
bibliografia: o estudo pivotal e a comparagdo histérica com QT
convencional
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27/04/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa 1- Deve-se se estender o critério para pacientes entre o e 18 anos de idade  Com estas sugestdes conseguiriamos aumentar curva de
Civil com doenga residual minima positiva e que atingiram remissdo completa, sobrevida em criangas e adolescente que sabidamente
imprescindivel para realizagdo do transplante de medula 6ssea, Ndo se trata  encontra-se em torno de 55%, comparada com 95% nos paises
de um problema "que ocorre apenas em pacientes adultos, 2- Lembremos de melhores recursos econémicos
que em muitos adolescentes o nimero de frascos liberados deve ser o
mesmo do adulto, uma vez que muitas vezes tém peso de adulto, isso
corrigira sub dose utilizada desta faixa etaria., 3- Com a liberagdo de apenas
um ciclo, corremos o risco de se perder a resposta do blinatumomambe, pois
existe enorme dificuldade de se conseguir a realizagdo do transplante de
medula 6ssea, imediatamente apos término do primeiro ciclo.
Principalmente os locais que ndo apresentam servigo de transplante proéprio.
Esta é uma situacdo real e preocupante. Com o segundo ciclo teriamos
tempo habil para conseguir o local e preparar o paciente para transplante
que requer, que3 sabidamente requer inUmeras agdes preparatorias. ,

27/04/2026  Profissional de satde Muito boa nao Gostaria que no futuro préximo o blinatumomab seja
incorporado para a faixa pediatrica que apresente DRM
positivo, assim como nos adultos, tanto em primeira linha
como nas recidivas. , Na diretriz atual o uso apenas em
recidivas de alto risco ficou muito restrito. Os pacientes
pediatricos que mantém DRM positivo, necessitam de
quimioterapia intensiva com grande morbi-mortalidade, nesses
casos o blinatumomab poderia substiruir bloco de
quimioterapia intensiva. Seria interessante uma avaliagdo de
custo, pois o suporte (internagdo, antibioticoterapia,
antifingicos) necessério apds a quimioterapia intensiva pode
ter custo mais alto que o blinatumomab., Ressalto também a
importancia da incorporagdo do blinatumomab em tratamento
de primeira linha em lactentes, estudos recentes mostram o
beneficio expressivo no aumento de sobrevida global e
sobrevida livre de eventos do blinatumomab nessa faixa etdria.

27/04/2026  Profissional de satde Muito boa Ndo Ressalto a importancia de ampliagdo das indicagdes de

blinatumomabe em pacientes menores que 18 anos, e nao
somente em recidivas de alto risco, pois é ja bem respaldado
em literatura relevante a importancia de blinatumomabe no
tratamento de primeira linha com melhores taxas de cura e
muito menor toxicidade do tratamento naqueles portadores de
LLA B derivada.
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27/04/2026

Organizagao da Sociedade
Civil

Boa

A primeira contribuicdo refere-se a Segao 1 do Protocolo, na pagina 6, que
afirma nao existir estimativa brasileira sobre a LLA. Sugere-se a revisao dessa
afirmacdo, pois, embora os dados nacionais sejam reconhecidamente
limitados, a literatura cientifica disponivel permite uma caracterizagdao mais
precisa da situagdo epidemioldgica do pais. Estudos de captura-recaptura
conduzidos em cidades brasileiras demonstraram que a completude dos
registros de cancer de base populacional para LLA infantil varia de apenas
15,5% a 35,4%, indicando sub-registro estimado entre 65% e 85%. Quando
corrigida por essa metodologia, a incidéncia estimada situa-se entre 5,5 e 6,3
casos por 100.000 habitantes, valor comparavel ao de paises desenvolvidos.
A substituicdo da afirmagdo atual por essa contextualizagdo mais precisa
conferiria maior rigor técnico ao protocolo e evitaria que o sub-registro fosse
interpretado como auséncia de doenga, o que poderia comprometer o
dimensionamento do impacto orgamentario da incorporagdo., , A segunda
contribuicdo diz respeito a Segdo 7.2, na pagina 14, que recomenda o uso do
blinatumomabe por até dois ciclos em adultos com DRM positiva, sem
oferecer justificativa para essa limitagdo. Considera-se relevante que o
protocolo registre explicitamente que essa recomendacgao diverge tanto da
bula do medicamento, que prevé até quatro ciclos para a indicagdo de DRM
positiva, quanto do principal ensaio clinico randomizado de fase 3 disponivel
— 0 ECOG-ACRIN E1910 —, que utilizou quatro ciclos e constitui a base da
aprovacdo pelo FDA em junho de 2024, com demonstragdo de beneficio
significativo em sobrevida global. A transparéncia sobre as razdes que
motivaram a limitagdo a dois ciclos, sejam elas de natureza orgamentdria, de
custo-efetividade ou de lacuna evidencial especifica para a populagdo
brasileira, é fundamental para a credibilidade do protocolo e para a
seguranga juridica dos servigos que o adotardo. Prop&e-se, ainda, que o
texto sinalize a previsdo de reavaliacdo dessa recomendagdo no prazo de até
24 meses ou apos a publicagdo de dados com seguimento mais prolongado
dos estudos em andamento., ,

Refere-se a Secdo 10, na pagina 29, que trata da regulagdo e
avaliagdo pelo gestor. O protocolo exige o monitoramento da
DRM por citometria de fluxo em todos os ciclos de tratamento
e reconhece, na Sec¢do 1, que a disponibilidade desse exame
pode variar nos servigos vinculados ao SUS. Contudo, nao
oferece nenhuma orientagdo operacional ao gestor sobre como
proceder nos estados e municipios onde essa capacidade
diagndstica ainda ndo esta instalada nos servigos publicos
habilitados em oncologia. Sugere-se a inclusdo de paragrafo
orientando que, nesses casos, o gestor estadual ou municipal
poderd formalizar convénios com laboratdrios privados
habilitados para a realizagdo da citometria de fluxo de alta
sensibilidade, garantindo o acesso ao exame sem 6nus ao
paciente. Registra-se que esse modelo ja é adotado no Rio
Grande do Norte, onde a avaliagdo de DRM esta disponivel
para pacientes do SUS por meio de acordos formalizados com
Centros de Alta Complexidade em Oncologia, Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia e a Secretaria Municipal de Saude
de Natal, demonstrando a viabilidade da solugdao em contexto
de recursos limitados e configurando experiéncia replicavel
para outros estados com déficit equivalente de infraestrutura
diagnéstica publica.
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27/04/2026  Profissional de salude Muito boa Aincorporagao do blinatumomabe no SUS para leucemia linfoblastica aguda Nao
(LLA) Ph negativo representa um avango concreto no cuidado de pacientes
com doenga de alto risco, especialmente nos cendrios de doenga residual
minima (DRM) positiva ou recaida. Na prética clinica, esses pacientes
apresentam elevada probabilidade de progressdo e pior sobrevida quando
tratados apenas com quimioterapia convencional., , O blinatumomabe, ao
direcionar a resposta imune contra células B leucémicas, possibilita maior
taxa de negativagdo de DRM, o que se traduz em menor risco de recaida e
melhores desfechos de sobrevida. Mais do que um ganho laboratorial, isso
impacta diretamente a vida do paciente: maior chance de alcangar
transplante em melhores condigdes, menor exposi¢do a toxicidade
cumulativa da quimioterapia intensiva e maior preservagao funcional., , Além
disso, trata-se de uma terapia com perfil de toxicidade distinto e, em muitos
casos, mais manejavel do que regimes quimioterapicos tradicionais,
reduzindo complicagGes infecciosas graves e tempo de internagdo. Na
pratica, isso significa menos tempo hospitalizado e maior possibilidade de
manutencdo de qualidade de vida durante o tratamento., , A ndo
incorporagdo mantém pacientes em estratégias menos eficazes para
controle de doenga residual, perpetuando piores desfechos em um grupo ja
vulnerdvel. Portanto, a inclusdo do blinatumomabe no SUS para LLA Ph
negativo é uma medida que amplia acesso a uma terapia mais eficaz, com
impacto direto em sobrevida e qualidade de vida.
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27/04/2026  Organizagdo da Sociedade Boa A colangite biliar primaria é uma doenga cronica, progressiva e que impacta  Além dos aspectos clinicos e econdmicos ja apresentados, é
Civil profundamente a vida das pessoas, especialmente mulheres em idade fundamental considerar outros elementos relevantes para a
produtiva. Para além dos aspectos clinicos, os pacientes convivem decisdo de incorporagdo do bezafibrato no SUS.,
diariamente com fadiga intensa, prurido incapacitante e o medo constante Primeiramente, destaca-se a auséncia de alternativas
da progressdo para cirrose e necessidade de transplante hepatico., terapéuticas de segunda linha no sistema publico. Pacientes
Atualmente, o Sistema Unico de Saude dispde apenas do &cido que ndo respondem ao AUDC ficam, na pratica, sem opgdes
ursodesoxicolico (AUDC) como opgdo terapéutica. No entanto, muitos estruturadas de tratamento, o que contribui para a progressao
pacientes ndo apresentam resposta adequada, permanecendo sintomaticos  da doenga, aumento da demanda por servigcos especializados e
e com risco aumentado de progressdo da doenca. Essa lacuna assistencial maior risco de desfechos graves, como transplante hepatico.,
representa, na pratica, uma limitagdo importante no cuidado integral dessas  Outro ponto importante é o impacto direto na qualidade de
pessoas., Nesse contexto, a incorporagdo do bezafibrato, associado ao vida. Sintomas como o prurido e a fadiga comprometem nao
AUDC, representa um avango relevante. As evidéncias analisadas pela apenas o bem-estar fisico, mas também a saude mental, o
Conitec indicam melhora dos marcadores bioquimicos da doenga e beneficio convivio social e a capacidade laboral dos pacientes. A
no controle do prurido, um dos sintomas mais debilitantes. Ainda que possibilidade de controle desses sintomas deve ser considerada
existam incertezas em desfechos de longo prazo, os ganhos clinicos ja como um desfecho relevante na tomada de decisdo., Do ponto
demonstrados sdo significativos para a qualidade de vida dos pacientes., de vista da politica publica, o bezafibrato apresenta custo
Para quem vive com a doenga, controlar sintomas significa recuperar o sono, relativamente baixo e impacto orgamentdrio manejavel, o que
reduzir o sofrimento diario e retomar atividades basicas da vida. Portanto, a  favorece sua incorporagdao em um sistema universal como o
incorporacgdo do bezafibrato ndo deve ser analisada apenas sob a dtica SUS. Além disso, trata-se de um medicamento ja disponivel no
técnica, mas também a luz da realidade vivida pelos pacientes., A pais, o que pode facilitar sua implementagdo no ambito do
recomendacgao favoravel preliminar da Conitec é coerente com a Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica., E
necessidade de ampliar o acesso a terapias efetivas no SUS, especialmente igualmente importante que a incorporagdo venha
em um cenario onde ndo ha alternativas de segunda linha disponiveis. Assim, acompanhada de critérios claros de elegibilidade,
defendemos a incorporagao do bezafibrato como medida essencial para monitoramento clinico e avaliagao de resultados em vida real,
garantir cuidado mais equanime, humano e alinhado as necessidades reais garantindo seguranca, efetividade e uso racional da
das pessoas com colangite biliar primaria no Brasil., tecnologia., Por fim, reforcamos que a decisdo favoravel a
incorporagao do bezafibrato representa um avango na
promogdo da equidade no SUS, ao ampliar o acesso a
tratamento para uma condigdo crénica, rara e frequentemente
negligenciada., Trata-se de uma decisdao que impacta
diretamente a vida dos pacientes, reduz sofrimento e contribui
para um cuidado mais digno, integral e baseado nas
27/04/2026  Profissional de satude Muito boa nao, nso
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27/04/2026

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Muito boa

O blinatumomabe, como imunoterapia inovadora, tem demonstrado
beneficios clinicos relevantes nesse cenario, especialmente pela sua
capacidade de induzir a negativagdo da DRM, um dos principais fatores
progndsticos da LLA-B. Estudos demonstram que a presenca de DRM+ apds o
tratamento estd associada a maior risco de recidiva e mortalidade, enquanto
a negativacdo da DRM se associa a melhores desfechos de, sobrevida livre de
eventos e sobrevida global.1,2 No estudo BLAST, o blinatumomabe
demonstrou altas taxas de negativagao da DRM em pacientes adultos com
LLA-B em remissdao hematoldgica completa e DRM+, refor¢ando seu papel
clinico nesse cenario dealto risco.3,4, , Adicionalmente, o mecanismo de
acdo do blinatumomabe, baseado na ativagdo de células T contra células B
CD19+, permite uma abordagem direcionada para a eliminagao de células
leucémicas residuais, reforgando seu papel estratégico no tratamento de
pacientes com LLA-B Ph- em remissdo completa e DRM+, inclusive no
contexto de preparo para o transplante de células progenitoras
hematopoéticas.? Diretrizes internacionais e consensos clinicos reconhecem
a relevancia da obtengdo de DRM negativa antes do transplante, bem como
o uso de blinatumomabe como alternativa eficaz e perfil de toxicidade
distinto e, em, geral, mais manejavel em comparagdo a esquemas
quimioterapicos intensivos.5,6,7, , No ambito da proposta de Protocolo de
Uso em consulta publica, a Amgen entende que o documento esta
tecnicamente robusto e alinhado as melhores evidéncias disponiveis.
Entretanto, gostariamos de contribuir com um ponto especifico de
aprimoramento relacionado a recomendagao de avaliagdo da DRM apds o
primeiro ciclo de blinatumomabe, considerando a ndo realizagdo do segundo
ciclo em caso de negativagdo., Embora compreendamos o racional clinico
dessa recomendagdo, destacamos que, na pratica assistencial, a etapa de
encaminhamento e realizagdo do transplante de células progenitoras
hematopoéticas envolve uma complexa coordenagdo entre servigos
especializados, centros transplantadores, identificagdo e disponibilidade de
doador, definigdo de janela clinica adequada e organizagdo logistica até a
efetivacdo do, procedimento, especialmente considerando a
heterogeneidade regional e as limitagdes estruturais para acesso oportuno
ao transplante no sistema publico de saude. Nesse contexto, garantir o
segundo ciclo de blinatumomabe pode contribuir para preservar e consolidar
a resposta terapéutica obtida, oferecendo maior seguranca clinica durante o
intervalo até o transplante., , Cabe destacar que, no estudo pivotal BLAST, o
blinatumomabe foi administrado em esquema que permitia até quatro ciclos
de tratamento, sendo o encaminhamento ao transplante de células
progenitoras hematopoiéticas realizado a critério do investigador, e uma
proporgao expressiva dos pacientes recebeu mais de um ciclo de tratamento,
refletindo uma prética clinica. Ainda nesse estudo, a obtenc¢do de resposta
completa de DRM esteve associada a desfechos superiores de sobrevida livre
de recaida e sobrevida global, reforgando a relevancia clinica da manutengdo
da negatividade da DRM até a realizacdo do transplante.3,4, , Nesse
contexto, a ndo garantia do segundo ciclo de blinatumomabe para pacientes

"Dessa forma, sugerimos a avaliacdo da possibilidade de
garantir o segundo ciclo de tratamento com blinatumomabe
independentemente do status da DRM apds o primeiro ciclo,
como medida que pode favorecer a continuidade do cuidado, a
consolidagcdo da resposta terapéutica e a adequada preparagao
do paciente para o transplante no contexto real do SUS., , Por
fim, a Amgen reafirma seu compromisso com o sucesso da
implementagdo desta tecnologia no sistema publico de saude,
colocando-se como parceira do Ministério da Saude e da
CONITEC para apoiar a adequada operacionalizagdo do
tratamento no SUS., , Nesse sentido, reiteramos nosso
compromisso com a manutengdo do novo preco firmado no
processo de incorporagdo junto a CONITEC, de RS 7.287,19 por
frasco, assegurando previsibilidade e sustentabilidade para o
sistema publico. Adicionalmente, destacamos que a aplicagdo
desse novo preco também ao perfil pediatrico, ja incorporado
ao SUS, podera gerar uma economia superior a RS 7 milhdes ao
longo de cinco anos para o sistema publico de saude,
reforcando o compromisso da Amgen com a eficiéncia
alocativa e a sustentabilidade financeira do SUS. Assim, a
publicagdo célere do Protocolo de Uso podera, ndo apenas
viabilizar, em menor tempo, o acesso dos pacientes adultos
elegiveis ao tratamento, mas também antecipar os beneficios
econdmicos associados a aplicagdao do novo prego a indicagdo
pediatrica ja incorporada, ampliando o impacto positivo da
decisdo para os pacientes e para o SUS., , Adicionalmente, a
Amgen reforga a disponibilizagdo continua do Programa de
Suporte ao Paciente ""Bem Perto®”, sem custos adicionais ao
SUS, contemplando bomba de infusdao ambulatorial,
fornecimento dos 2 primeiros kits de insumos associados a
bomba de infusdo portatil, suporte técnico presencial de
enfermagem nop primeiro dia de uso da bomba em ambiente
domiciliar, servigo virtual de enfermagem 24 horas para
pacientes e equipe multidisciplinar, sessdes virtuais mensais de
apoio psicoldgico para paciente e cuidador, monitoramento
telefonico continuo (mediante autorizagdo do paciente), kit de
apoio ao, tratamento conforme faixa etaria e educagdo
continuada para os profissionais de saude., , Dessa forma, a
Amgen reafirma seu compromisso ndo apenas com as
condi¢Ges comerciais acordadas, mas também com o suporte
assistencial, educacional e operacional necessario para
favorecer o uso seguro, efetivo e sustentavel do
blinatumomabe na pratica clinica do SUS., , A Amgen
permanece a disposi¢do para contribuir com o processo de
avaliagdo e implementagdo do Protocolo de Uso, visando ao
aprimoramento da linha de cuidado em LLA no Brasil e ao
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que negativaram a DRM apds o primeiro ciclo pode representar um ponto de
atencdo, especialmente considerando a complexidade operacional até a
efetiva realizagdo do transplante. A possibilidade de continuidade para o
segundo ciclo, independentemente do status da DRM apds o primeiro ciclo,
pode contribuir para maior aprofundamento da resposta terapéutica,
manutencdo da resposta molecular durante esse periodo e contribuir para
uma condi¢do mais favoravel do paciente até o momento do transplante,
etapa critica, no planejamento terapéutico desses pacientes. Ressalta-se
gue, na pratica clinica brasileira e em manifestagdes de especialistas, o uso
de um a dois ciclos de blinatumomabe é reconhecido como conduta alinhada
ao objetivo de obtengdo e manutengdo de DRM negativa antes do
transplante.?

melhor cuidado dos pacientes atendidos pelo SUS."

27/04/2026  Profissional de satde Muito boa Nao Temos inumeros pacientes que podem se beneficiar e obter a
cura com o tratamento
27/04/2026  Profissional de sadde Boa N3o N3o
27/04/2026  Profissional de satde Regular Sim, remover a idade de todo o texto pois a indicagdo do Blinatumomabe Blinatumomabe esta aprovado ja em bula como consolidagdo
independe da idade do paciente, sendo indicado igualmente para adultos e para todos os pacientes com leucemia linfoide aguda (LLA)
criangas. Acrescentar ainda a indicagdo em 1a linha para lactentes (bebés) como consolidagdo, independente de idade e de presenca de
no 1o tratamento, independente da presenca de doenga residual. doenga residual minima (DRM) por aumentar a chance de cura
e diminuir a toxicidade da quimioterapia. No contexto do SUS,
o maior custo beneficio serd a sua utilizagdo no tratamento de
1a linha de bebés com LLA, aumentando a sua chance de cura e
a TODOS os pacientes com presenca de DRM independente da
idade. Nao cabe de maneira alguma a indicagdo apenas para
adultos.
27/04/2026  Profissional de sadde Muito boa Ndo Nossas criangas do SUS precisam muito de acesso ao
blinatumomab em casos especiais, além do que estabelece a
CONITEC atualmente. Em busca da equidade
27/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
27/04/2026  Profissional de satde Muito boa - -
27/04/2026  Profissional de saude Muito boa Ndo Ndo
27/04/2026  Profissional de satide Muito boa Acho importante o Blinatumomabe poder ser utilizado em pacientes com Poderia ser utilizado em lactentes também.
leucemia linfoide aguda B. Ele mudou a sobrevida dos pacientes que antes
ndo conseguiam entrar em remissdo.
27/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
27/04/2026  Profissional de satde Muito boa Nao Nao
27/04/2026  Profissional de saude Muito boa N&do Ndo
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27/04/2026  Profissional de salude Muito boa Acho importante a inclusdo do uso para lactentes portadores de LLA B CD19+ Nao
e também nas recaidas de pacientes com DRM positiva

27/04/2026  Profissional de satide Muito boa Nao As criangas necessitam da aprovagao do Blina para aumento da
chance de cura

27/04/2026  Profissional de salude Muito boa Nao Nao

27/04/2026  Profissional de satde Muito boa Inclusdo de criangas com doenga residual minima positiva E de suma importancia essa alteracdo para o tratamento
oncoldgico pediatrico adequado.

27/04/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa N3o N3o
Civil
27/04/2026  Profissional de satude Muito boa N3o N3o
27/04/2026  Interessado no tema Muito boa N3o Ndo
27/04/2026  Profissional de saude Muito boa Ndo A importancia essencial para o tratamento desses pacientes,

aumentando sua sobrevida e possibilidade de cura.

27/04/2026  Profissional de satde Boa Bebés e criangas com DRM positiva também precisam ser incluidas Bebés e criangas com DRM positiva também precisam ser
incluidas
27/04/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa Nao. Nao.
Civil
27/04/2026  Profissional de satde Muito boa Nao A utilizagdo do blinatumumabe na LLAB ja esta mais do que

comprovado cientificamente que tem sua indicagdo, ha tempos
ja estamos utilizando junto as recidivas em pacientes com
convénio e em muitos tem funcionado muito bem como ponte
para o transplante em pacientes recidivados! Precisamos poder
oferecer as mensamas chances para os pacientes do SUS

27/04/2026  Profissional de saude Muito boa Nao Excelente

27/04/2026  Profissional de saide Muito boa Nada N3o

27/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

27/04/2026  Profissional de satdde Muito boa N3o N3o

27/04/2026 Interessado no tema Muito boa N3o N3o

27/04/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o

27/04/2026  Profissional de saude Muito boa Nao Trata-se de opgao terapéutica eficaz e custo-efetiva que

aumenta significativamente as chances de cura de bebés e
criangas com DRM positiva.
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27/04/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
27/04/2026  Profissional de saude Muito boa Nao Nao
27/04/2026  Profissional de satdde Muito boa Nao N3o
27/04/2026 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
27/04/2026  Profissional de satde Muito boa Ndo A proposta é essencial e urgente.
27/04/2026  Interessado no tema Muito boa nio nio
27/04/2026  Profissional de satde Boa O blinatumomabe é uma medicagdo de muita importancia no atual cendrio Nao

de tratamento dé LLA B

27/04/2026  Profissional de satde Boa nao, esta completo apenas considerar a importancia dessa aprovagao
27/04/2026  Profissional de sadde Muito boa Nao Nao
28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
28/04/2026  Profissional de satde Muito boa O texto estd bastante completo no que diz respeito ao beneficio que as Nao

criangas menores de 1 ano e as com resposta pobre ao tratamento teriam.

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

28/04/2026  Profissional de satdde Muito boa Nao Ainclusdo do blinatumomabe no protocolo do SUS representa
um avango fundamental para a equidade no tratamento
oncoldgico pediatrico, especialmente para as criangas da regido
amazonica. Devido as imensas barreiras geograficas e logisticas
da nossa regido, o acesso a terapias de alta tecnologia e com
menor toxicidade é crucial para garantir que os pacientes do
Norte tenham as mesmas chances de cura observadas em
outros centros de referéncia. A incorporagdo dessa medicagao
permite um tratamento mais preciso e eficaz para a Leucemia
Linfobldstica Aguda de células B, reduzindo complicagGes e
permitindo que a crianga enfrente a doenga com melhor
qualidade de vida, mesmo diante das complexidades
assistenciais caracteristicas da Amazonia.,

28/04/2026  Profissional de satde Muito boa N3o concordo com o texto proposto Reforgar a importancia como opgao terapéutica a ser
implementada no SUS

28/04/2026  Profissional de sadde Muito boa Nao Nao
28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
28/04/2026  Profissional de salde Muito boa Medicagdo extrema importancia Nao
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28/04/2026  Profissional de saude Muito boa Texto suficiente N3o
28/04/2026  Profissional de saide Muito boa N3o N3o
28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
28/04/2026  Profissional de sadde Muito boa Nao Precisamos nos esforgar mais em viabilizar o acesso das

criangas a tratamentos com menos toxicidade, mais terapias
alvo que promovam mais sucesso.

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa Blinatumomabe mudando o cenario do tratamento da leucemia linfoide Néo
aguda da infancia, deu a oportunidade de atingir remissdo casos que apenas
com a quimioterapia nao era possivel e perdiamos o paciente sem conseguir
seguir para TMO

28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Pacientes com LLA e doencga residual alta ou refratarios tém baixas chances Baixos efeitos colaterais e melhor qualidade de vida durante a
de resposta com quimioterapia convencional, visto que ja estavam usando infusdo
estas no 1° tratamento

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa Nao Nao

28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Nado Essa incorporagdo do Blinatumomab vai mudar a histéria do
tratamento da Leucemia dos lactentes. E impressionante a
diferenga de sobrevida quando comparada a quimioterapia
convencional. Ndo podemos mais, como profissionais, seguir
tratando o lactente com essa quimioterapia convencional.

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o Nao
28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Nao Nao
28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N&o N&o
28/04/2026  Profissional de saide Muito boa As melhores evidencias de pratica Clinica corroboram o uso do N/r

blinatumomabe como terapia consolidada para LLA -B

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
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28/04/2026  Profissional de salude Muito boa Como uma das coordenadoras do atual Protocolo Terapéutico do Grupo O blinatumomabe indiscutivelmente tem seu papel ja definido
Brasileiro de Tratamento da Leucemia Infantil (GBTLI - LLA2021), em na melhoria das chances de cura dos pacientes com LLA B
conjunto com as demais coordenadoras (Dra. Mecneide Mendes Lins e Dra. derivada, independente da faixa etdria. Atualmente, é
Adriana Seber), gostaria de acrescentar as seguintes consideragdes:, A considerado um elemento fundamental no tratamento de
imunoterapia com blinatumomabe ja vem sendo utilizada nos centros pacientes de alto risco de recidiva, assim como, nos pacientes
pediatricos brasileiros, por sua aprovagdo em dezembro de 2023 na LLA com grande risco de toxicidade, como adolescentes, adultos
pediatrica em recidiva de alto risco, como ponte para o transplante de jovens e idosos.

medula éssea., Existem, entretanto, ja evidéncias do papel fundamental
desta imunoterapia ja em primeira linha em lactentes (< 12 meses), tanto na
redugdo da toxicidade quanto no aumento nas chances de cura, aumentando
a sobrevida livre de doenga de 49% para 81% em protocolos internacionais
[van der Sluis IM, et al. Blinatumomab Added to Chemotherapy in Infant
Lymphoblastic Leukemia. N Engl J Med. 2023 Apr 27, 388(17):1572-1581.
doi: 10.1056/NEJM0a2214171. PMID: 37099340]. , Em nosso Pais , 0 acesso
a droga para esse grupo de doentes é ainda muito restrito, apesar de poucas
dezenas de bebés diagnosticados anualmente, deve-se considerar que, no
nosso meio, o beneficio pode ser ainda maior, pela grande toxicidade dos
bebés a quimioterapia, com dbitos precoces e impossibilitando de chegar
sequer as terapias de resgate e transplante de medula dssea., O estudo
realizado pelo Children Oncology Group (AALL 1731) demonstrou o impacto
significativo no aumento da sobrevida livre de doenga e diminui¢do da
incidéncia acumulada de recidivas nos pacientes estratificados inicialmente
como risco standard ( RS) pelos critérios do National, Cancer Institute (NCI) e
que apos o término da indugdo passaram a ser estratificados como RS com
risco intermediario de recidiva (DRM maior ou igual a 0,01% ) ou RS de alto
risco de recidiva (rearranjo KMT2A, amp21cr, hipodiploidia < 44
cromossomos e t (17, 19)., Os indices de SLD para o grupo blinatumomabe +
quimioterapia x grupo quimioterapia ,foram de 96 % x 87,9%,
respectivamente, com uma incidéncia acumulada de recidiva de 4,3% para o
grupo blinatumomabe + quimioterapia x 14,4% para o grupo quimioterapia
isolada [Gupta S et al. Blinatumomab in Standard-Risk B-Cell Acute
Lymphoblastic Leukemia in Children. N Engl J Med. 2025.], Dessa forma,
baseando-se em estudos internacionais, a bula brasileira do blinatumomabe
ja inclui o seu uso como primeira linha na consolidacdo de todos os pacientes
com leucemia linféide aguda, independente da faixa etaria
[https://www.amgen.com.br/about/-
/media/Themes/CorporateAffairs/Redesign/amgen-brazil/Amgen-com-
br/Documents/Blincyto_Bula-para-o-Profissional-de-Saude.pdf ] ., Logo, o
Comité de Hematologia e Hemoterapia Pediatrica da ABHH defende que o
blinatumomabe seja incorporado em primeira linha para todos os lactentes e
todos os pacientes adultos e criangas com DRM positiva,
independentemente da faixa etdria. O préximo passo seria, portanto, a
avaliagdo e validagdo de sua incorporagdo no SUS, independente da presenga
de DRM, considerando que a equidade no tratamento é direito de todos.,

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
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28/04/2026  Profissional de satde Muito boa nao Ja tratei em ambito particular-convenio 5 pacientes LLA com
Blinatomumabe com otimos resultados e remissdao completa,
trato criangas e nenhuma foi para transplante

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

28/04/2026  Profissional de sadde Muito boa Nao N3o

28/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa Incluir os pacientes oncoldgicos as criangas Olhem mais por nossas criangas e nao negligenciem como
de paciente aconteceu com minha filha

28/04/2026  Profissional de salude Muito boa Muito importante Discussdo pertinente,
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28/04/2026

Profissional de saude

Muito boa

Sou hematologista pediatra. Trabalho ha 25 anos com criangas com
leucemia. Vi pessoalmente, uma evolugao no tratamento das criangas nos
ultimos anos. Sabemos que a leucemia linfoblastica aguda (LLA) é a
neoplasia maligna mais comum na infancia, com sobrevida global superior a
85%, reflexo dos avangos nos protocolos cooperativos e nas medidas de
suporte’. Ainda assim, cerca de 10% dos pacientes apresentam resisténcia ao
tratamento e/ou toxicidade significativa associada a quimioterapia,
especialmente aqueles com comorbidades como sindrome de Down (SD) ou
sindrome de Li-Fraumeni?. e os lactentes menores de um ano. Até a
disponibilidade do blinatumomabe, eu nao tinha um lactente vivo. Todos
faleceram com esquemas tradicionais de quimioterapia. A partir da
disponibilidade do blinatumomabe, eu uso o protoloco Interfan t que
incorporou blinatumomabe no tratamento dos lactentes. Na rede privada
pelos convenios eu tenho lactentes vivos e no SUS eu vejo os lactentes com
doenca refrataria até morrer sem ter a oportunidade desta medicagao.
Outra situagdo a ser considerada sdo as criangas com comorbidades (
sindrome de Down ) e (Li Fraumeni) . Sabemos o quanto é toxico a
quimioterapia convencional. E temos protocolos de tratamento que incluem
o blilnatumomabe e assim, conseguimos melhores resultados com menor
toxicidade. Mais uma situagdo: criangas que tem toxidade grave ao
quimioterapico: como as pancreatites, sepses, infecgdes fungicas invasivas.
Sdo intercorrencias que interrompem o tratamento levando ao risco da
recidiva e assim tornando a cura impossivel. O blinatumomab possibilitaria
o tratamento destas criangas com menor toxicidade. E em relagdo as
criangas com DRM positivas. Assim como os adultos, a probabilidade delas
responderem é pequena. Claro que assim como os adultos, as criangas
precisam negativar a DRM para dar continuidade ao tratamento. Um
transplante com DRM positiva é o mesmo que ter a doenga recidivada mais
uma vez. E assim, esta crianga terd menor probabilidade de cura e efeitos
acumulativos dos quimioterapico.s , S3o varios artigos que mostram as

estrategias terapeuticas para diminuir a toxicidade do tratamento. , o uso em

primeira linha de tratamento, assim como uso em lactentes, , 1- Em
primeira linha tem sido avaliado. No estudo AALL1731, Gupta et al.
demonstraram que a adi¢do de blinatumomabe a quimioterapia em
pacientes pediatricos com LLA-B de risco padrao e maior risco de recaida
melhorou significativamente a sobrevida livre de doenga em 3 anos (96,0%
vs. 87,9%, p &lIt, 0,0001) ?.,, 2- De forma semelhante, em lactentes com
rearranjo de KMT2A, a incorporagao do blinatumomabe ao protocolo
Interfant- 06 resultou em melhora expressiva dos resultados, com sobrevida
livre de doenga em 2 anos de 81,6% versus 49,4% e sobrevida global de
93,3% versus 65,8%?. , , 3- No estudo de Hodder et al. (2024), pacientes de 1
a 24 anos com LLA-B em primeira linha de tratamento receberam dois
ciclos de blinatumomabe em substituigcdo a fases intensivas da,
quimioterapia por intolerancia ou resisténcia. A resposta foi monitorada por
doenga residual minima (DRM). Entre fevereiro de 2018 e fevereiro de
2023, 105 pacientes foram tratados dos, quais 85 compuseram o grupo

Um unico critério de inclusdo para pediatria deve ser revisto., ,
Solicito a inclusdao neste protocolo:, 1- Lactente menor que um
ano, Conclusdo do artigo anexado: A adi¢do de blinatumomab a
quimioterapia Interfant-06 mostrou-se segura e apresentou

um alto nivel de eficacia em bebés com diagndstico recente de
LLA com rearranjo de KMT2A,, em comparagdo com controles
histéricos do estudo Interfant-06., , 2- Crianga com DRM
positiva -, Conclusao do artigo anexado: Criangas antes do
TCTH podem ser tratadas eficazmente. O blinatumomab foi
utilizado para retardar ou evitar o transplante de células-tronco
hematopoiéticas (TCTH). , Para pacientes com doenga residual
minima (DRM) persistentemente positiva, a combinacgdo de
blinatumomab e DLI poderia potencialmente eliminar as células
leucémicas. , Hematol. Rep. 2024, 16 352, ,, Caso ndo seja
possivel neste protocolo, mas iniciar uma outra discussao para
um protocolo posterior: , 1- Criangas com comorbidades que
ndo toleram o quimioterapico. , 2- Criangas com toxicidades
grau 3/4 que ndo suportam a continuidade do tratamento
convencional ,
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blinatumomabe-quimioterapia (Blina-QT). A principal indicagdo para uso de
blinatumomabe foi intolerancia a quimioterapia (70/85, 82%)., Entre os 85
pacientes do grupo Blina-QT, 81 mantiveram remissdao molecular, e 97% dos
pacientes com DRM positiva responderam ao tratamento. O perfil de
segurangca foi favoravel,, com baixa incidéncia de eventos adversos graves,
com apenas um caso de neurotoxicidade. Esses achados indicam que o
blinatumomabe representa uma alternativa eficaz e menos, tdxica,
especialmente em pacientes com limitagdo a quimioterapia. A melhor
tolerabilidade pode reduzir interrupgdes terapéuticas e, potencialmente,
o risco de recaida. , , 4- Dados do ASH 2023, em apresentacgdo oral, reforgam
esse perfil, com menor incidéncia de eventos adversos em comparagdo a
quimioterapia (10,3% vs. 22,8%%) ? , , Referencias:, 1- Cheng Y, Liu A.
Blinatumomab na leucemia linfoblastica aguda de células B pediatrica. Front
Immunol. 2025, 16:1611701. doi:10.3389/fimmu.2025.1611701., 2- Hodder
A, Mishra AK, Enshaei A, Baird S, Bhuller K, Elbeshlawi |, et al. Blinatumomab
for first-line treatment of children and young persons with B-ALL. J Clin
Oncol. 2024, 42(8):907-914. doi:10.1200/JC0.23.01392., 3- Gupta S, McNeer
J, O&#39, Brien M, Rau R, Teachey DT. The challenge of reducing
chemotherapy intensity for children and adolescents with B-cell acute
lymphoblastic leukemia in the era of immunotherapy., 4- Gupta S, Rau RE,
Kairalla JA, Rabin KR, Wang C, Angiolillo AL, et al. Blinatumomab in the
treatment of standard-risk B-cell acute lymphoblastic leukemia in children. N
Engl, ) Med. 2025, 392(9):875-891. doi:10.1056/NEJM0a2411680., 5- van der
Sluis IM, de Lorenzo P, Kotecha RS, Attarbaschi A, Escherich G, Nysom K, et
al. Blinatumomab added to chemotherapy in infant lymphoblastic leukemia.
N Engl J Med. 2025. doi:10.1056/NEJM, 6- Schrappe M, Locatelli F, Valsecchi
MG, Cario G, Vossen-Gajcy M, Stary J, et al. Pediatric patients with high-risk
B-cell ALL in first complete remission may benefit from less toxic
immunotherapy with blinatumomab: results from randomized controlled
phase 3 trial AIEOP-BFM ALL 2017. Blood. 2023, 142(Suppl 1):614. Presented
at: 65th ASH Annual Meeting and Exposition.,

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa Nao N3o

28/04/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o

28/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Precisamos salvar as criangas
de paciente
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28/04/2026  Profissional de salude Ruim Ao texto nao Importante ressaltar que mesmo adquirindo o status de doenga
residual minima negativa através de ferramentas disponiveis
hoje na maioria das institui¢des, ha chances de haver doenga
residual profunda com necessidade de continuidade da
medicagdo uma vez que o tempo de espera para realizagao de
transplante de medula dssea para esses pacientes na maioria
das vezes é mais prolongado e o uso de quimioterapias
convencionais apos o ciclo de imunoterapia ndo estaria
indicado devido alto risco de morbidade/toxicidade, e
permanecer sem terapias de tratamento até admissao em
centro transplantador, gera risco aumentado de recidiva com
quimiorresistencia. Além disso como o oncologista pediatrica é
de nosso interesse que os bebés e criangas com DRM+ fossem
incluidos também.

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
28/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente

28/04/2026  Profissional de salude Muito boa Nao Nao

28/04/2026  Profissional de satude Muito boa Nao Nao

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N&o N&o

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa Nao As criangas precisam e merecem esse tratamento!!
28/04/2026  Profissional de saide Muito boa N3o N3o

28/04/2026  Profissional de satude Muito boa Nao Eu ja utilizei a blinatumomabe para 5 pacientes com LLA DRM+,

Todos tiveram DRM NEGATIVA ap0s 1 ciclo de
blinatumomabe.,

28/04/2026  Profissional de satdde Muito boa N3o N3o
28/04/2026  Profissional de saude Boa N3o N3o
28/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
28/04/2026  Profissional de satide Muito boa Sem alteragdes. Importante passo no tratamento de criangas com DRM por
leucemia.
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28/04/2026  Profissional de salude Muito boa Incorporacgdo do blinatumomabe para pacientes com DRM positiva garante Incorporacgdo do blinatumomabe para pacientes com DRM
melhor sobrevida , menor toxicidade e cura com qualidade de vida as positiva garante melhor sobrevida , menor toxicidade e cura
criangas e adolescentes, além de redugdo dos custos aos cofres publicos com qualidade de vida as criangas e adolescentes, além de
pela reducgdo da necessidade de internagdo !! redugdo dos custos aos cofres publicos pela redugdo da

necessidade de internagao !!

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N&o

28/04/2026  Profissional de satde Muito boa nao vai benficiar muitas criancas

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa Nao Nao

28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Ndo O uso do blinatomumabe nessas criangas permite a chegada no

transplante da crianga com um status performance e nutrigao
superior aos que fazem quimioterapia convencional

28/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o

de paciente
28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Nado Somente ressaltar que estariamos aumentando em muito as
chances de sobrevida e cura dos pacientes pediatricos em
tratamento oncoldgico.

28/04/2026  Interessado no tema Muito boa N3oo N3o

28/04/2026  Profissional de sadde Muito boa Nao Nao

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o Ao

28/04/2026 Interessado no tema Muito boa Ndo. Somente reforgar a importancia do tema. N3do.

28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Sabe-se que o uso do blinatumumabe, um anticorpo que se liga nos Aleucemia é a neoplasia maligna pediatrica mais comum
receptores de CD19 e CD3, nas leucemias recidivadas/refratarias esta (Katz et al., 2015) e frequente causa de mortalidade
mudando o desfecho de muitas criangas nessas condigdes. Com boa reposta  relacionada ao cancer em criangas nos casos de recidiva
a doenga residual minima, com menos efeitos colaterais que muitos (Carroll & Hunger, 2016).
quimioterdpicos.

28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Para os pacientes com leucemia linfobldstica aguda, temos poucas opgdes E muito importantes o acesso dos pacientes que dependem do
disponiveis no SUS além da quimioterapia tradicional. Aqueles que ndo SUS aos medicamentos que podem impactar na sobrevida de
atigem uma resposta profunda com a quimioterapia tradicional tem o maneira relevante, como é o caso do binatumomab.
progndstico ruim, inclusive se submetidos a transplante de medula éssea. O
blinatumomab muda esse cendrio, permitindo aporfundamento de resposta
com consequente doenga residual minima positiva, melhorando
significativamente o progndstico de nossos pacientes.

28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Ndo Ndo
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28/04/2026  Profissional de saude Muito boa Nao Ha necessidade de incluir urgentemente o medicamente
Blinatumumabe para o tratamento de leucemia linfoblastica na
infancia para melhores resultados terapéuticos

28/04/2026  Profissional de satdde Muito boa N3o N3o
28/04/2026  Paciente Muito boa Nao Nao
28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Nao N3o
28/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa N3o N3o
de paciente
28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Nao Isso ird salvar a vida de muitas criangas!
28/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Nao
de paciente
28/04/2026  Profissional de satude Muito boa Medicagdo essencial para o tratamento das criangas Ndo
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28/04/2026  Profissional de salude Muito boa "Como hematologista pediatrica com atuagdo na especialidade ha 12 anos O transplante alogénico é uma terapia potencialmente
em um grande hemocentro do Estado do Rio, sou a favor da incorporagao curativa, porém seus resultados dependem diretamente do
do blinatumomabe no tratamento da leucemia linfoblastica aguda de células  status de doenga no momento do procedimento.,, O uso do
B e cromossomo Philadelphia negativo., A DRM positiva apds tratamento blinatumomabe permite:Conversdao de DRM positiva para
inicial representa o principal fator progndstico de recaida na LLA-B. Mesmo  negativa antes do TMO, Redugdo do risco de recaida pds-
na auséncia de doenga morfoldgica, a persisténcia de clones leucémicos estd  transplante, Melhoria da sobrevida pds-TMO e Otimizagdo da

associada a altas taxas de progressao e mortalidade., , Na pratica atual do utilizagdo de um procedimento de alta complexidade., Assim, o
SUS, ndo ha terapia padrdo eficaz para erradicagdo da DRM, sendo medicamento atua como estratégia de otimizagdo pré-
frequentemente adotadas estratégias de observagdo ou quimioterapia transplante, aumentando a probabilidade de sucesso

adicional com eficacia limitada e maior toxicidade., Em relagdo a evidéncia terapéutico.
clinica, o estudo BLAST trial (fase I, multicéntrico) avaliou pacientes adultos
com LLA-B em remissdo hematoldgica e DRM positiva e os principais
resultados foram : 78% de negativagdo da DRM ap0s 1 ciclo ,Pesposta
molecular precoce e profunda, aumento da sobrevida livre de
recaida,Bendéncia de ganho em sobrevida global, beneficio sustentado em
seguimento de longo prazo, A negativagdo da DRM mostrou forte correlagdo
com melhores desfechos clinicos., Em relagdo a Impacto econémico e
assistencial, os potenciais beneficios foram :, BReduc¢do de recaidas (alto
custo hospitalar), BMenor necessidade de internagdes prolongadas,
PReducdo de uso de quimioterapia intensiva, BMelhor preparo para
transplante, O blinatumomabe apresenta beneficio clinico relevante e
consistente em pacientes com LLA-B Ph negativo e DRM positiva, sendo
considerado terapia padrdo internacional com potencial de impacto positivo
em desfechos clinicos e econémicos., O blinatumomabe configura-se como
uma estratégia eficaz para negativagdo da doenga residual minima antes do
transplante, com impacto direto na melhoria dos desfechos pds-TMO. Sua
utilizagdo como ponte terapéutica estd alinhada as melhores evidéncias
disponiveis e as recomendagdes internacionais (National Comprehensive
Cancer Network, European LeukemiaNet)., Recomenda-se a incorporagdo do
blinatumomabe no SUS para pacientes adultos com LLA-B Ph negativo e
DRM positiva, especialmente como estratégia de ponte para transplante
alogénico, considerando seu impacto clinico relevante e potencial de
otimizagdo de recursos em saude., "

28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Ndo Ndo
28/04/2026  Profissional de satide Muito boa A incorporagdo do Blinatumomab no SUS para LLA de alto risco (lactentes e  Sua disponibilizagdo amplia a equidade de acesso a terapias
Philadelphia positivo) se justifica pelo ganho comprovado em sobrevida e modernas, alinhando o SUS as melhores praticas internacionais

remissao molecular, especialmente em doenga residual minima ou
refratdria., Reduz a necessidade de quimioterapia intensiva, diminuindo
internagdes prolongadas, complicagdes infecciosas e custos indiretos.,
Funciona como ponte mais eficaz para transplante, aumentando a chance de
cura em populagdes com progndstico desfavordvel., Apesar do custo inicial
elevado, tende a ser custo-efetivo ao evitar recaidas e tratamentos mais
complexos..
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28/04/2026  Profissional de satde Muito boa - -
28/04/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
28/04/2026  Profissional de satde Muito boa Nao Nao
28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
28/04/2026  Profissional de satude Muito boa N3o N3o
28/04/2026  Profissional de saude Muito boa N3o Nao
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