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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

USO DE VENETOCLAX EM COMBINACAO COM
AZACITIDINA PARA PACIENTES

RECEM-DIAGNOSTICADOS COM LEUCEMIA MIELOIDE
AGUDA INELEGIVEIS A QUIMIOTERAPIA INTENSIVA

& Conitec
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é a Leucemia Mieloide Aguda (LMA)?

F um tipo de cancer grave da medula dssea, 6rgdo onde
acontece a producao das células sanguineas. As celulas,
logo no comego da producao, param 0 processo de desen-
volvimento normal (maturagao). Com isso, acumulam-se
as células imaturas e fica comprometido o papel de prote-
¢ao do organismo contra bactérias e virus, podendo levar
a morte. Os principais sintomas e sinas $a0: sangramen-
tos persistentes, febre, cansaco, dificuldade em respirar,
manchas roxas no corpo, infeccoes e dores nos 0ssos. Esta
presente em sua maioria em adultos, frequentemente em
idosos. O diagnostico é feito através de exames clinicos
e laboratoriais, e tambem sao levados em consideracao
fatores relacionados a vida do paciente, quando diagnos-
ticado, o tratamento necessita ser imediato.

Como os pacientes com Leucemia Mieloide
Aguda sao tratados no SUS?

Os pacientes sao tratados de acordo com as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) da Leucemia Mieloi-
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de Aguda, publicada em setembro de 2014. O tratamen-
to comega com quimioterapia inicial e quimioterapia de
consolidacao, com o objetivo de restauracao das células
sanguineas normais. Também pode ser feito o transplan-
te de células-tronco (alo-TCTH), com base na observagao
dos critérios do Regulamento Técnico do Sistema Nacional
de Transplantes. Pacientes com 19 ou mais anos devem
ser atendidos em hospitais habilitados em oncologia com
servico de hematologia e com porte tecnologico suficiente
para diagnosticar, tratar e realizar seu monitoramento la-
boratorial.

Medicamento analisado: venetoclax em
combinacao com azacitina

A Associacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e
Terapia Celular (ABHHT) solicitou a Conitec a avaliacao de
Incorporagao de venetoclax em combinagao com azacitina
para pacientes recem-diagnosticados com LMA inelegiveis
a quimioterapia intensiva. 0 medicamento venetoclax fun-
ciona por meio do bloqueio de uma proteina no corpo que
ajuda as células cancerosas a sobreviverem, diminuindo
0 numero de celulas cancerosas no corpo e retardando o
agravamento da doenca. O medicamento azacitidina & um
antineoplasico que pode restaurar a funcao normal dos
genes das células anormais na medula 0ssea, causando
a morte das células que se desenvolvem rapidamente. A
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Secretaria-Executiva da Conitec analisou os estudos sobre
essa combinagao medicamentosa e, com base na avaliagao
da qualidade e do rigor metodologico dos artigos, conside-
rou apenas um ensaio clinico para avaliar sua seguranca
e eficacia. Esse estudo, ainda que recente, foi considerado
insuficiente para embasar a decisao da Comissao. Foi es-
timado um impacto orcamentario de R$ 404 milhdes a R$
478 milhoes acumulados em cinco anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorpora-
¢ao no SUS do venetoclax em combinacao com azacitidi-
na para tratamento de pacientes com leucemia mieloide
aguda (LMA) recém-diagnosticados e que sao inelegiveis
a quimioterapia intensiva. Esse tema foi discutido durante
a 862 reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias
04 e 05 de marco de 2020. Na ocasiao, o Plenario conclui
que oS estudos sobre 0 assunto sao ainda recentes e que
existem outros em andamento que poderao futuramente
trazer mais informacoes e um tratamento com custo alto.

0 assunto esta disponivel na consulta piblica n® 17,
durante 20 dias, no periodo de 03/04/2020 a 22/04/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
t0es e criticas) sobre o0 tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes acesse:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id
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aplicacao=55274 e com contribuicoes técnico-cientifi-
ca acesse: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.
php?id  aplicacao=3552/3.

0 relatorio técnico completo de recomendagao da Coni-
tec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Con-
sultas/Dossie/2020/Relatorio  Venetoclax  Azacitidi-
na LeucemiaMieloide CP 17  2020.pdt.
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