Contribuicdes da Consulta Publica - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Leucemia Mieloide Cronica do Adulto -

Dt. contrib.

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta

de protocolo ou diretriz?

Conitec

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?
Quall(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

06/07/2026  Paciente Muito boa Nao Liberagdo imediata de acesso ao Asciminibe e Ponatinibe.
06/07/2026  Paciente Muito boa Muito importante o Asciminibe ser incorporado ao SUS. Muitos pacientes precisando e que fosse incorporado sem que
o paciente tenha que Judicializar a medicagao.
06/07/2026  Paciente Boa N3o N3o
07/07/2026  Paciente Boa O exame BCR Acrescentar a obrigatoriedade do BCR pelo SUS Exame que foi
liberado desde 2019 pelo SUS, porém ndo estd funcionando.
Este exame é de extrema importancia para parar a medicagao
oncologica
07/07/2026  Paciente Muito boa ND "Como medicamentos sdo tbm ""atualizados"" , os
procedimentos tbm devem ser para uma melhor resultado para
o paciente."
07/07/2026  Paciente Muito boa Ndo Ndo
08/07/2026  Paciente Boa Nao Nao
08/07/2026  Paciente Muito boa Nao Eu como paciente acho q tudo g puder ser feito para melhorar
a vida do paciente seria bom.
08/07/2026  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa Nao Nao
de paciente
08/07/2026  Paciente Muito boa Sou paciente LMC e tomo imatinibe ha 25 anos. Estou bem, porém estou A resposta anterior traduz o meu pensamento..
convicto com esse inibidor posso perder a resposta remissdo. Mais um
inibidor significa oportunidade de sobrevida para mim e outros pacientes..
Acho deveras oportuno a aprovagao inclusao
08/07/2026  Interessado no tema Muito boa N3o N3o
09/07/2026  Profissional de satde Muito boa Sugiro incluir recomendagdo mais explicita sobre a necessidade de garantiro O protocolo esta bem estruturado e contempla os principais
acesso ao monitoramento molecular (BCR::ABL1) e a pesquisa de mutagGes, avangos no tratamento da LMC. Apenas refor¢o a importancia
pois esses exames sdo fundamentais para a tomada de decisdo terapéuticae de que a atualizagdo seja acompanhada de medidas que
ainda apresentam dificuldades de acesso em diversas regides do pais. ampliem o acesso aos exames e aos medicamentos previstos,
permitindo que as recomendagdes possam ser efetivamente
aplicadas na pratica.
09/07/2026  Profissional de satde Boa concordo com as disposicoes. gostaria que os medicamentos sejam precisamos de PCR de controle

incorporados, precisamos de terceira linha
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09/07/2026  Profissional de salde Boa Pobatinibe deveria ser incluido preferencialmente para pacientes com LMC e  E essencial para os pacientes o acesso as medicacoes
translocacao T315i e para pacientes com LLA Ph+, , Asciminibe tem apenas 2  Asciminibe e Ponatinibe nos casos de refratariedade ou
doses aprovadas, 40 mg e 80 mg. Os compromidos de 20 mg sdo para intolerancia a primeira e segunda linhas

compor a dose de 40 mg quando utilizado de 12 em 12 h

10/07/2026  Paciente Muito boa N3o N3o

10/07/2026  Paciente Muito boa N&o N&o

10/07/2026  Profissional de satde Muito boa Nao Nao

11/07/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

12/07/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

13/07/2026  Profissional de satude Boa A proposta vem suprir uma lacuna im’portante para os casos de LMC A Unica sugestdo de mudanga seria a retirada o Imatinibe da
refratarios a 2 linhas de tratamento. Bem como nos casos de crise blastica ou primeira linha para crises blasticas. Para esses casos as
acelerada. evidéncias atuais apontam para a superioridade do Dasatinibe.

13/07/2026  Profissional de satde Muito boa Nao A importancia dessa consulta publica para os pacientes com

Doenga renal crénica é maxima.

13/07/2026  Paciente Boa O fornecimento de medicamentos e o acompanhamento através de PCR Ndo
deve ser algo mais enfatizado

14/07/2026  Gestores do SUS Muito boa Corrigir no titulo do item 4.1.2 fase aguda por fase acelerada., Definircomo  Muito importante a permissdo de troca na segunda linha por
usar a sigla de transplante TCPH TCTH, por extenso foi usada T (tronco) e ndo intolerdncia e a disponibilidade dos dois medicamentos para
P (progenitora), Nas respostas dos testes moleculares, usar a virgula como é terceira linha, asciminibe e ponatinibe. Muitos pacientes se
previsto na lingua portuguesa, e ndo ponto, formato da lingua inglesa. (0,1 e  beneficiardo desse PCDT, trara ganho de sobrevida e qualidade
nao 0.1, por exemplo). de vida para as pessoas tratadas no SUS no nosso pais.

14/07/2026  Interessado no tema Regular Ndo faz muito sentido deixar tratamentos que demonstraram maior eficacia  N&o é justo pacientes com mais dinheiro viverem melhor
pra ultima linha terapéutica., Além de ser ruim para o paciente é ruim parao porque tem condigdes de tomarem as melhores drogas., Fagam
SUS, ja que os asciminibe e o pona tem estudos de descontinuidade, ou seja, estudos farmacoeconomicos que verao que vale a pena

no médio prazo trara economia para o sistema de saude., Enquanto incorporar os medicamentos de 32 geragdo em linhas
pacientes com imatinibe vivem mais de 10 anos tomando o medicamento, os anteriores. A economia que tra’ra ao sistema podera pagar os
pacientes do setor privado vdo tomar por um tempo e depois deixar de exames que sdo necessarios para a mesma doenga.
tomar.

14/07/2026  Paciente Muito boa A disponibilizagdo do exame molecular PCR BCR::ABL para monitoramento, Nao
visto que, algumas instituicdes de tratamento ndo o realizam via SUS.

14/07/2026  Paciente Muito boa Nao Nao

14/07/2026  Organizagdo da Sociedade Boa N3o N3o

Civil
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14/07/2026  Paciente Boa Sé que nos pacientes sofremos muito com essa patologia Inss peritos na maioria das vezes ou todas as vezes acha que a
gente tem condigdes de trabalhar cheio de dores e enjoos e
sangramentos e diarreias dores dssea ndo concordo com isso
ndo cumpre com que tem essas doengas que acabam de certa
forma as vidas das pessoas

14/07/2026  Paciente Muito boa N3o. Estd perfeita e atende a reivindicagao dos pacientes que sdo atendidos  Nao

pelo SUS

14/07/2026  Paciente Muito boa N3o N3o

15/07/2026 Interessado no tema Muito boa Entendo que o texto do PCDT esta dentro das necessidades do paciente Nado

15/07/2026  Paciente Muito boa Nao Nao

15/07/2026  Paciente Muito boa eu sou a favor de todas as possibilidades aos pacientes que necessitam de Eu sou paciente LMC e soube da consulta publica pelo grupo de

um tratamento eficiente e que poderia até erradicar a doenga. WhatsApp que fago parte.

15/07/2026  Paciente Muito boa Ndo N&do

15/07/2026  Paciente Muito boa Nao E muito importante incrementar no SuS o exame de BCR ABL
para melhor acompanhamento da doenga

15/07/2026  Profissional de satude Regular "propor que o asciminibe deixe de ser reservado apenas para idosos ou , mutagdes ou doenga com maior probabilidade de resposta ao

pacientes ja classificados como de alto risco cardiovascular e passe a ser:, a ponatinibe
opgao preferencial de terceira linha para pacientes com LMC em fase cronica
previamente tratados com dois ou mais ITQs, quando ndo houver mutagdo

que favoreca especificamente outro medicamento, especialmente na

auséncia de T315l., O ponatinibe ficaria preferencialmente reservado para:,

mutagao T315I

15/07/2026  Paciente Muito boa concordo com tudo nada a comentar

16/07/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

16/07/2026  Organizagdo da Sociedade Muito boa "Eu gostaria de fazer as sugestdes abaixo ao texto:, , 1. Pagina 12 — Tabela de 39(8):1797-, 1813. doi: 10.1038/s41375-025-02664-w. Epub

Civil

avaliagdo da resposta terapéutica, Deve ser atualizada com base na mais
recente publicagdo da ELN 2025. O texto atual estd com referéncias antigas,
de 2010 e 2014. Segue abaixo a referéncia correta., , Referencia: Apperley JF,
Milojkovic D, Cross NCP, Hjorth-Hansen H, Hochhaus A, Kantarjian H, Lipton
JH, Malhotra H,, Niederwieser D, Radich J, Rousselot P, Saussele S, Schiffer
CA, Silver R, Soverini S, Stenke L, Turkina A, Casado LF,, Castagnetti F,
Cervantes F, Clark RE, Cortes J, Deininger M, Hughes TP, Janssen J, Jiang Q,
Kim DW, Larson RA, Mahon, FX, Mauro M, Mayer J, Nicolini FE, Pane F, Rea
D, Richter J, Rosti G, Saglio G, Hehlmann R. 2025 European, LeukemiaNet
recommendations for the management of chronic myeloid leukemia.
Leukemia. 2025 Aug

2025 Jul 11. PMID: 40646132
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16/07/2026  Paciente Muito boa N3o N3o
16/07/2026  Profissional de satude Muito boa N3o N&do
16/07/2026  Profissional de satude Muito boa N3ao. A inclusdo de Ponatinibe é uma necessidade ndo atendida para

pacientes com mutagdo T3151 ., O estudo OPTIC destaca a
seguranca da redugdo da dose mantendo a eficacia e
diminuindo efeitos adversos.

16/07/2026  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente

17/07/2026  Paciente Muito boa Nda Nda

17/07/2026 Interessado no tema Muito boa N3o N3o

17/07/2026  Profissional de saude Boa Modificagdes:, - mielograma e caridtipo de medula éssea mandatorios ao Acima

diagndstico, assim como pesquisa de BCR::ABL qualitativo para determinar
se isoforma p210 ou p190, - padronizar score prognostico: ELTS ou Sokal.
Demais sdo antigos. , - indicagdo de hidroxiureia apenas se hiperleucocitose
e dose por mg/kg/d: 40mg/Kg/dia até GL < 100 000, depois, reduzir para
20mg/Kg/dia, - tirar seguranga apenas do imatinibe em 12 linha, pois
sabemos que existem outros ITQ, como nilotinibe, inclusive este é uma
estratégia em 12 linha em jovens ou com indicagdo de TFR , - avaliar dose
minima do imatinibe para 100mg, conforme ELN, - ponatinibe: lembrar que
iniciar com 45mg é superior no t315i, - ITQ por 2 anos p6s-TMO
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17/07/2026  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa N3o. Perspectiva muito importante da autorizagdo do novo medicamento. Minha mae é portadora de LMC ha aproximadamente 3 anos, e
de paciente desde entdo passamos a tentar entender melhor o

funcionamento da doenga e a possivel melhoria nos
tratamentos. Ha mais ou menos 1 ano e meio, o genérico do
mesilato de imatinibe, medicamento o qual ela faz uso, mudou
de laboratdrio e, consequentemente caixa, forma e aparéncia.
Continuamos o uso do mesmo, visto que ndo nos havia outra
opgdo, e crendo que se tratava da mesma substancia e afins.
Minha mae teve um tipo de intolerancia a este novo genérico,
de inicio. Apareceram manchas escuras por todo o corpo, e ao
realizar o PCR-abl demonstrou-se regressdao. Demos uma pausa
no uso do genérico, sob orientagdo médica, e recorremos a
doagdo da substancia base, fazendo uso do Glimatin e Glivec.
Isso durante mais ou menos 8 meses, enquanto conseguimos
doagdo. Atualmente, ela voltou a fazer uso do genérico
ofertado pelo sus, visto que ndo conseguimos mais doagdes, e
Gragas a Deus temos identificado positividade no Pcr-abl e
dando continuidade ao uso do mesmo. Achei importante
relatar esta situagdo aqui, uma vez que na época em que a
mudanga ocorreu, outros pacientes aqui do estado relataram a
mesma situagdo, o que pode sugerir uma sensibilidade do
organismo ao trocar de laboratério, ou uma possivel alteragdo
na férmula da medicagdo. Meu intuito através deste
comentdrio ndo é fazer suposi¢des ou reclamagdes, mas sim,
alertar, através de um possivel tépico no novo relatdrio sobre
as possiveis alergias ou intolerancias devido a troca de
medicagdes da mesma substancia, mas com denominagdes e
laboratérios diferentes.
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17/07/2026  Profissional de satude Muito boa Solicito que a recomendacgao considere de forma mais explicita a Como médica hematologista atuando no Sistema Unico de
necessidade de disponibilizagdo do ponatinibe para pacientes com leucemia  Saude, acompanho pacientes com leucemia mieloide cronica
mieloide crénica (LMC) que apresentam resisténcia ou intolerancia aos que, apos falha terapéutica aos inibidores de tirosina quinase
inibidores de tirosina quinase previamente utilizados, especialmente aqueles  disponiveis no SUS, permanecem sem uma alternativa efetiva
portadores da mutagao T315l, para a qual o ponatinibe representa a de tratamento. Na pratica clinica, essa limitagdo
principal opgdo terapéutica eficaz atualmente disponivel., , As diretrizes frequentemente leva a progressdo da doenga, aumento do
internacionais da European LeukemiaNet (ELN), National Comprehensive numero de internagdes, necessidade de tratamentos mais
Cancer Network (NCCN) e European Society for Medical Oncology (ESMO) complexos e encaminhamento para transplante alogénico em
recomendam o ponatinibe como tratamento padrao nesses cendrios. A situagdes que poderiam ser evitadas., , A incorporac¢do do
auséncia desse medicamento no SUS cria uma importante lacuna ponatinibe permitira oferecer tratamento baseado em
assistencial, expondo pacientes ao maior risco de progressao para fase evidéncias para pacientes que atualmente possuem poucas ou
acelerada ou crise blastica, aumento da mortalidade e necessidade de nenhuma opgdo terapéutica eficaz, especialmente aqueles com
transplante alogénico de células-tronco hematopoéticas, procedimento de mutagdo T315I ou resisténcia multipla aos TKls., , Além do
maior morbidade, mortalidade e custo para o sistema de saude., , Além beneficio clinico individual, a disponibilidade do medicamento
disso, evidéncias provenientes dos estudos PACE, OPTIC e de coortes de vida tende a reduzir complicagGes relacionadas a progressdo da
real demonstram elevadas taxas de resposta citogenética e molecular, com LMC, diminuir hospitalizag0es, preservar qualidade de vida,
beneficio clinico consistente quando utilizado com estratégias atuais de manter pacientes ativos social e profissionalmente e
ajuste de dose, reduzindo significativamente a incidéncia de eventos racionalizar a utilizagdo de recursos do préprio SUS., , Trata-se
vasculares em comparagdo aos esquemas originalmente utilizados., , de uma incorporagdo que promove equidade, aproxima o
Considero, portanto, que a incorporagdo do ponatinibe representa uma tratamento oferecido no Brasil das recomendagdes
medida alinhada as melhores evidéncias cientificas, aos principios da internacionais e atende a uma necessidade clinica ainda ndo
medicina baseada em evidéncias e ao compromisso do SUS com a contemplada no sistema publico de saude.
integralidade, equidade e acesso ao tratamento adequado.

18/07/2026  Profissional de satde Muito boa Nao Nao

18/07/2026  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa Nao Nao

de paciente
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20/07/2026  Profissional de satde Muito boa Considero que a versdo de 2026 do PCDT da Leucemia Mieloide Crénica no N3ao.
Adulto representa um avango técnico e assistencial importante para o SUS. A
inclusdo do asciminibe e a consolidagdo do ponatinibe ampliam de maneira
racional as possibilidades de tratamento dos pacientes com resisténcia ou
intolerancia a multiplos inibidores da tirosina quinase, favorecendo a
individualizagdo terapéutica, a manutengdo da resposta molecular e a
prevencgao da progressao da doenga., Outro aspecto que merece destaque é
o potencial impacto da ampliagdo das opgdes terapéuticas sobre a
necessidade de transplante alogénico de células-tronco hematopoéticas. O
transplante permanece uma modalidade terapéutica indispensavel para um
grupo selecionado de pacientes, especialmente naqueles com doenga
avancgada ou refratdria, sendo o Unico tratamento com potencial curativo em
determinadas situagdes. Entretanto, trata-se de um procedimento de
elevada complexidade, associado a morbidade e mortalidade relevantes,
risco de doenca do enxerto contra o hospedeiro aguda e cronica, infeccGes
graves, toxicidades tardias, comprometimento importante da qualidade de
vida e necessidade de acompanhamento especializado por muitos anos.
Assim, toda estratégia capaz de manter o paciente em fase cronica e sob
controle molecular sustentado por meio de terapias medicamentosas
eficazes representa um ganho clinico expressivo, reduzindo a probabilidade
de progressdo da doenca e, consequentemente, a necessidade de
transplante. Sob a perspectiva do Sistema Unico de Satde, esse beneficio
também se traduz em maior eficiéncia na utilizagdo dos recursos publicos. O
transplante alogénico demanda internagGes prolongadas, condicionamento
quimioterapico, suporte transfusional intensivo, medicamentos de alto
custo, manejo de complicagdes infecciosas e imunoldgicas, além de
seguimento ambulatorial altamente especializado. Dessa forma, permitir que
um nimero maior de pacientes permanega controlado por meio de terapias-
alvo efetivas ndo apenas melhora os desfechos clinicos e a qualidade de vida,
mas também reduz a utilizacdo de procedimentos de alta complexidade e de
seus custos diretos e indiretos para o sistema de satide. Nesse contexto, a
incorporagdo do asciminibe e a consolidagdo do ponatinibe no PCDT
representam investimento racional, capaz de gerar beneficios assistenciais e
econdmicos em médio e longo prazo. A atualizagdo do PCDT também
aproxima o tratamento oferecido pelo SUS da pratica recomendada pelas
principais diretrizes internacionais. A disponibilidade de diferentes inibidores
da tirosina quinase com mecanismos de agao e perfis de toxicidade distintos
permite individualizar o tratamento de acordo com o perfil mutacional, as
comorbidades e as caracteristicas de cada paciente, principio atualmente
considerado essencial no manejo da leucemia mieloide crénica. A
incorporacgdo dessas estratégias ao SUS contribui para reduzir a desigualdade
entre pacientes atendidos na saude publica e na salde suplementar,
promovendo maior equidade no acesso as terapias baseadas em evidéncias.
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20/07/2026  Empresa fabricante da Regular Sim Com relagdo ao PCDT de LMC, cabe ressaltar que a toxicidade
tecnologia avaliada cardiovascular apresentada de 30% estd elevada, e ndo condiz

com os achados presentes nas publicagdes mais recentes:, a.0
estudo de acompanhamento de resultados de 5 anos do estudo
PACE: LMC em fase cronica toxicidade cardiovascular de 16% e
em todos os pacientes 10%.1, b.O estudo de adjudicagdo:
toxicidade cardiovascular adjudicada geral de 6% e séria de
6%.2, c..0 estudo de ajuste de dose, OPTIC, presente na nova
bula aprovada pala Anvisa de Iclusig: toxicidade cardiovascular
adjudicada geral de 9,6% e sérias de 4,3%, no brago com inicio
de 45mg.3, d.O estudo de vida real japonés 6,1% de eventos
adversos cardiovasculares.4 , Outro ponto a ser revisado seria
a recomendacdo de asciminibe como medicamento de terceira
linha para pacientes idosos (60 anos ou mais) limitando assim a
utilizacdo de ponatinibe. Ndo ha respaldo na literatura para a
limitagdo da idade frente ao uso de ponatinibe tanto que nos
principais estudos clinicos, inclusive o estudo PACE que levou a
aprovacao de ponatinibe pelo FDA e Anvisa a idade basal dos
pacientes era em média de 60 anos no inicio do estudo:, a.0
estudo de acompanhamento de resultados de 5 anos do estudo
PACE: 60 anos (18 a 94 anos)1, b.O estudo de ajuste de dose,
OPTIC, presente na nova bula aprovada pala Anvisa de Iclusig:
46 anos (19 a 81 anos)3, c.0 estudo de vida real japonés: 62
anos (4 a 94 anos)4, Finalmente, um estudo apresentando
resultados do banco de dados publico do Sistema de
Notificagdo de Eventos Adversos da FDA (FAERS) foi utilizado
para revisar eventos cardiovasculares associados ao uso de
Asciminib em pacientes com leucemia mieloide crénica (LMC).
No estudo foi identificado um total de 563 eventos adversos
relacionados ao uso de Asciminibe entre 2018 e 2023 em
pacientes com LMC. Desses, 63 foram eventos
cardiovasculares, contribuindo para 11,2% do total de eventos
adversos. Além disso, eventos cardiovasculares contribuiram
para 7% de toda a mortalidade associada ao uso de
Asciminibe.5, 1-blood® 26 july 2018 | volume 132, number 4, 2-
Journal of Hematology & Oncology 2022, 3-blood® 25
november 2021 | volume 138, number 21, 4- Japanese Journal
of Clinical Oncology, 2024, 54(8), 930-938, 5- J Clin Oncol 42,
6563(2024) Volume 42, Number 16_suppl
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20/07/2026  Empresa fabricante da Regular Sim "Com relagdo ao PCDT de LMC, a toxicidade cardiovascular de
tecnologia avaliada 30% atribuida ao ponatinibe parece elevada e divergente dos

dados mais recentes da literatura. Estudos como PACE, OPTIC,
adjudicagdo de eventos e dados de vida real japoneses
reportam taxas inferiores, variando aproximadamente entre
4,3% e 16%, conforme populagdo, metodologia e gravidade dos
eventos avaliados. Também merece revisao a recomendagao
de asciminibe como terceira linha para pacientes idosos, pois
nao ha respaldo claro na literatura para restringir o uso de
ponatinibe com base apenas na idade. Nos principais estudos
clinicos e de vida real, incluindo PACE, OPTIC e estudo japonés,
houve inclusdo de pacientes idosos, com médias ou faixas
etdrias compativeis com essa populagdo. Por fim, dados do
FAERS sobre asciminibe em LMC identificaram 563 eventos
adversos entre 2018 e 2023, dos quais 63 foram
cardiovasculares, representando 11,2% do total, além de 7% da
mortalidade associada ao medicamento. Referéncias: Blood

2018
20/07/2026  Empresa fabricante da Muito boa Vide documento anexo. Vide documento anexo.
tecnologia avaliada
20/07/2026  Profissional de saude Muito boa Defini¢ao do financiamento das medicagdes e dos exames de Necessidade de definir como sera o custeio das medicagdes e
monitoramento, considerando a defasagem dos valores atuais das APACS. dos exames de monitoramento pelos servicos habilitados em
oncologia
20/07/2026  Familiar, amigo ou cuidador Boa A MEDICACAO DEVE SER LIBERADA VIA SUS PARA SEUS PACIENTES QUE TEM
de paciente DIFICULDADE FINANCEIRA PARA COMPRA, ISSO SALVA VIDAS
20/07/2026  Profissional de satde Muito boa N3o. De modo geral, o PCDT estd alinhado as recomendacg&es do ELN

2025. Entretanto, mantém uma abordagem restritiva para a
primeira linha de tratamento, limitando-a ao imatinibe, o que é
compreensivel diante das evidéncias cientificas disponiveis e
das consideragdes de custo-efetividade no contexto do SUS.
Além disso, hd uma importante lacuna entre a diretrize a
realidade assistencial, uma vez que o acesso ao PCR
quantitativo e a pesquisa de mutagdes ainda é limitado,
dificultando a monitorizagdo da resposta, a definicao da
estratégia terapéutica nas linhas subsequentes e a
implementagdo da remissdo livre de tratamento (TFR)., , Outro
ponto importante é evitar trocas precoces de ITK. Antes de
modificar o tratamento, deve-se avaliar a adesdo, a toxicidade,
0 uso correto da medicagdo, possiveis interagdes
medicamentosas e a tendéncia da resposta citogenética e
molecular. A troca do ITK deve ser reservada aos casos de falha
terapéutica confirmada, progressdo da doenga ou toxicidade
grave.
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20/07/2026  Profissional de satde Muito boa Nada a acrescentar A falha Terapéutica nas linhas de tratamento iniciais impdem a
inclusdo de novas opgdes, sob pena de desfecho fatal.
20/07/2026  Profissional de satde Regular Sim. Gostaria de reforcar a necessidade imperiosa do acesso aos Sim. Atualmente, as diretrizes internacionais recomendam a
medicamentos Asciminibe e Ponatinibe apds resisténcia e/ou intolerdncia ao individualizagdo do tratamento e reforcam a importancia da
segundo inibidor de tirosina quinase. Atualmente, o medicamentos acima qualidade de vida em pacientes que devem fazer uso da
citados tem papel relevante na presenca da mutagdo T315I, nas fases medicagdo por toda a vida. Recomendam também a tentativa
avangadas da LMC, oferecendo ainda uma possivel ponte para o TCTH de suspensdo do tratamento apos periodo de resposta
molecular profunda de cinco anos, devendo o paciente ser
seguido de perto, com a realizagdo de BCR-ABL MENSAL por
seis meses e a cada dois meses no segundo semestre apds a
suspensdo. Para tanto, faz-se necessério contar com a
disponibilidade de tais testes (9 testes/ano).
20/07/2026  Organizacdo da Sociedade Muito boa O Grupo de Apoio ao Paciente Reumatico Brasil — Grupar-BR manifesta-se O Grupo de Apoio ao Paciente Reumatico Brasil — Grupar-BR
Civil favoravelmente a publicagdo do PCDT da Leucemia Mieloide Crénica do manifesta-se favoravelmente a disponibilizagdo do asciminibe
Adulto. O protocolo é fundamental para organizar o diagnodstico, o no SUS para adultos com LMC Ph+, em fase cronica,
tratamento, o monitoramento e a troca de medicamentos nos casos de falha previamente tratados com dois ou mais inibidores da tirosina
ou intolerancia., Entretanto, para produzir mudangas reais, deve assegurar quinase., Para pessoas que ja enfrentaram falhas terapéuticas
acesso oportuno aos exames, aos medicamentos e ao acompanhamento ou efeitos adversos importantes, o asciminibe representa mais
multiprofissional. Também é necessario considerar as dificuldades do que um novo medicamento: representa uma nova
enfrentadas por pessoas que vivem longe dos centros especializados, possibilidade de controlar a doenga, preservar a autonomia e
dependem de transporte, perdem dias de trabalho ou aguardam longos continuar trabalhando, cuidando da familia e realizando
periodos por consultas e resultados., Sugere-se que o PCDT estabelega fluxos projetos de vida., A incorporagao somente sera efetiva se o
e prazos para diagndstico, monitoramento e mudancga de tratamento, além medicamento estiver disponivel de forma continua, sem
de garantir acompanhamento médico, farmacéutico, de enfermagem, atrasos administrativos e acompanhado dos exames
psicoldgico e social. O cuidado deve considerar ndo apenas os exames, mas necessarios para avaliar a resposta terapéutica. Também
também as comorbidades, os efeitos adversos, as condi¢bes sociais, as devem ser garantidas orientagdo adequada, decisdo
preferéncias e a qualidade de vida de cada pessoa., O Grupar-BR apoia o compartilhada e acompanhamento multiprofissional., O Grupar-
protocolo e solicita que sua implementagdo ocorra com equidade, BR apoia a efetiva disponibilizagdo do asciminibe, com acesso
garantindo que nenhuma pessoa tenha seu tratamento prejudicado pelo célere, continuo e equitativo, respeitando as necessidades
local onde vive, pela renda ou por dificuldades de acesso ao Sistema Unico clinicas, sociais e humanas das pessoas que vivem com
de Saude., leucemia mieloide cronica e os principios do Sistema Unico de
Saude.,
20/07/2026  Paciente Muito boa Concordo plenamente com o texto do relatério PCDT. Necessitamos de um excelente tratamento com todos os
exames e medicamentos necessarios a rodos os tipos de
CA.Sou portar da LMC e encontro muita dificuldade ao
tratamento pelo SUS. Principalmente no atendimento médico e
para realizagdo de exames!
20/07/2026  Profissional de saude Muito boa Consta o uso de alfa-interferon como opgao terapéutica porém nao temos Estd indicado a realizagdo da pesquisa da mutagdo do gene abl
acesso a esta droga no Brasil e ndo hd previsdo de retorno. em alguns casos porém este exame nado é fornecido por
nenhum hospital SUS.
20/07/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
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1.Tendo em vista que o RNA é facilmente degraddvel, a
logistica atual de coleta, armazenamento e transporte das
amostras é suficiente para garantir resultados confidveis de
BCR::ABL1 em todo o SUS?, , 2.A diretriz utiliza a Escala
Internacional (IS) como referéncia para o monitoramento do
BCR::ABL1. Como assegurar que todos os laboratérios
mantenham a calibragdo e padronizagdo necessarias para
minimizar a variabilidade interlaboratorial e garantir decisGes
clinicas consistentes? , , 3.Qual o impacto de resultados
demorados na continuidade do acompanhamento, na tomada
de decisdo clinica e no risco de perda de seguimento dos
pacientes? ,, 4.Qual o impacto clinico e econémico do atraso
na identificagdo de um paciente em falha terapéutica na
Leucemia Mieloide Crénica?, , 5.A diretriz exige resposta
molecular profunda sustentada (RM4 ou RM4.5) para
considerar a remissao livre de tratamento. Como garantir que
os diferentes métodos utilizados apresentem sensibilidade,
precisao e reprodutibilidade suficientes para suportar essa
decisdo com seguranga? ,, 6.Estamos preparados para aplicar
os critérios internacionais de remissao livre de tratamento em
larga escala ou ainda existem desafios relacionados a
qualidade, sensibilidade e padronizagdo dos resultados de
BCR::ABL1?,

20/07/2026

Profissional de saude

Boa

Importante reforcar que eventual troca de ITQ de 2a geracao em caso de
toxicidade nao é nova linha, deveria ser permitido com maior facilidade,
importante disponibilizacao de 3a linha, dado que duas drogas ja aprovadas
na CONITEC tem alta eficacia. Transplante em 3a li nha é obrigatoriamente
alogenico.

Ndo ha formulacao de interferon disponivel para uso em
gestantes, seria importante avaliacao de como droga seria
fornecida nesse cenario

20/07/2026

Organizagdo da Sociedade
Civil

Boa

Confira a integra de nossa Nota Técnica:
https://drive.google.com/file/d/1z1CIWxbLXNhDgDf2de4DzhtunU9vNuC_/vie
w?usp=sharing

Confira a integra de nossa Nota Técnica:
https://drive.google.com/file/d/1z1CIWxbLXNhDgDf2de4Dzhtu
nU9VNuC_/view?usp=sharing

20/07/2026

Organizacdo da Sociedade
Civil

Muito boa

"Pagina 12 — Tabela de avaliagdo da resposta terapéutica, , Esse Sugerimos
atualizar com base na mais recente publicagdo da ELN 2025. O atual esta
com referéncia das versoes antigas, de 2010 e 2014, com nomenclatura
antiga das respostas. Segue abaixo a referéncia e a sugestdo da tabela que
deve ser usada., , Referencia: Apperley JF, Milojkovic D, Cross NCP, Hjorth-
Hansen H, Hochhaus A, Kantarjian H, Lipton JH, Malhotra H, Niederwieser D,
Radich J, Rousselot P, Saussele S, Schiffer CA, Silver R, Soverini S, Stenke L,
Turkina A, Casado LF, Castagnetti F, Cervantes F, Clark RE, Cortes J, Deininger
M, Hughes TP, Janssen J, Jiang Q, Kim DW, Larson RA, Mahon FX, Mauro M,
Mayer J, Nicolini FE, Pane F, Rea D, Richter J, Rosti G, Saglio G, Hehlmann R.
2025 European LeukemiaNet recommendations for the management of
chronic myeloid leukemia. Leukemia. 2025 Aug

39(8):1797-1813. doi: 10.1038/s41375-025-02664-w. Epub
2025 Jul 11. PMID: 40646132
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21/07/2026  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
21/07/2026  Profissional de saude Muito boa Concordo com a incorporagao do asciminibe em 32 linha para tratamento da O exame de pesquisa de mutagado do bcr abl tambem deve
LMC. Atendo ambulatério com cerca de 90 pacientes com Lmc e diversos estar disponivel para casos de falha os inibidores, bem como a

casos sdo refratdrios ou intolerantes as medicagBes disponiveis em primeira  monitorizagdo por pcr quantitativo.
e segunda linha. O asciminibe tem diferente mecanismo de agdo e portanto,

maior chance de resposta quando paciente falha aos outros inibidores e

apresentam efeitos colaterais. Tenho ja 3 pacientes em uso do asciminibe

em 32 linha, todos com excelente respostas, evitando assim necessitar do

transplante alogenico de medula.
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