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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico 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 participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pod

er a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhad
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saud
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
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http://conitec.gov.br/

BLINATUMOMABE

0 QUE E A LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA?

A leucemia linfoblastica aguda (LLA) € um tipo de cancer caracterizado pela
producao de linfoblastos (células que, em condicoes normais, se transformam
em linfocitos, responsaveis pela defesa do organismo) com material genético
(DNA) danificado. Essas celulas, que apresentam DNA mutante, se
multiplicam rapidamente e se acumulam na medula 0ssea, fazendo com que
células normais e saudaveis do sangue nao possam se desenvolver.

A LLA B derivada e uma variacao biologica da LLA. Neste tipo da doenca, as
células com material genético mutante que se multiplicam sao as que
possuem linhagem B. As leucemias de linhagem B sao divididas de acordo com
seu estagio de desenvolvimento e sao classificadas em imaturas,
intermediarias ou maduras. A forma mais comum é a LLA B derivada de
células imaturas.

Dentre os sintomas mais comuns estao: possibilidade de apalpar figado ou
baco externamente, palidez ou perda de cor da pele e das mucosas, febre,
hematomas, anormalidade na quantidade de plaguetas do sangue e dor nos
0SSO0S.

A LLA € o cancer mais comum entre as criangas, com incidencia de cerca de 4
casos a cada 100.000 criancas, por ano. Ocorre com mais frequéncia entre as
criangas de 2 a 4 anos de 1dade, tendo 30 casos a cada 1 milhao de criangas
por ano, no mundo. Esse nimero diminui na faixa etaria de 8 a 10 anos,
ocorrendo 20 casos a cada 1 milhao de criangas. No Brasil, no ano de 2010, a
incidencia na faixa etaria de 1 a 4 anos era de aproximadamente 46 a 57 casos
a cada 1 milhao de criancas e 28 a 30 casos a cada 1 milhao de criangas na
faixa etaria de 5 a 9 anos.
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Entre oS pacientes pediatricos, a maior parte consegue atingir a remissao
da doenca apos o primeiro tratamento com quimioterapia e permanecer
livre da doenga por cinco anos apos o diagnostico. Entretanto, de 15% a
207 desses pacientes podem sofrer com o reaparecimento da doenca e sao
classificados como de alto risco (AR). As chances de sobrevivéncia para 0s

pacientes pediatricos classificados de alto risco € de apenas 20%.

COMO 0S PACIENTES COM LEUCEMIA
LINFOBLASTICA AGUDA SAO
TRATADOS NO SUS?

As Diretrizes Diagnosticas Terapeuticas (DDT) sobre o uso do Mesilato de
Imatinibe no Tratamento da Leucemia Linfoblastica Aguda Cromossoma
Philadelphia Positivo (LA Ph+) de Criancas e Adolescentes, publicadas em
2021, indicam que nao é possivel distinguir clinicamente a LLA Ph+ dos
outros tipos de LLA, portanto, a conduta diagnostica € a mesma para todos
0S casos suspeitos de LLA.

Assim, o diagnostico deve ser realizado por meio de exames
citomorfologicos (estudam o formato e a estrutura das celulas),
citoquimicos (analisam a composicao quimica das celulas) e de
imunofenotipagem (identificam o tipo exato de celula que compoe
determinado tecido — o que ira diferenciar o tipo de LLA). Nos casos de LLA
B, quando os pacientes pediatricos de alto risco conseguem uma segunda
remissao completa da doenca, eles passam a ser candidatos ao transplante
de celulas-tronco.

Alem disso, para esses pacientes que tiveram o reaparecimento da doenca
pela primeira vez (primeira recidiva) de alto risco, alem da quimioterapia,
ha diferentes opcoes de tratamento com imunoterapicos (medicamentos
que estimulam o proprio sistema imunologico a reconhecer e atacar as
células especificas, no caso, as celulas cancerigenas) como 0
blinatumomabe.

{¥ Conitec



MEDICAMENTO ANALISADO: BLINATUMOMABE

A Assoclacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular
(ABHH) solicitou a Conitec a avaliacao da incorporacao do blinatumomabe
para 0 tratamento da leucemia linfoblastica aguda (LLA) B derivada
pediatrica em primeira recidiva medular de alto risco, no ambito do SUS.

0 blinatumomabe apresenta registro na Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e atualmente € indicado para o tratamento de adultos,
adolescentes e criancas com LLA. Ele atua ativando o sistema imunologico
para atacar e destruir as células cancerigenas anormais.

As evidencias clinicas apresentadas mostram que em uma populacao mista
de criancas e adolescentes diagnosticados com LLA B derivada em primeira
recidiva de alto risco, o blinatumomabe, em comparac¢ao ao tratamento com
quimioterapia, diminui em media 67% o risco de reaparecimento da doenca
(recidiva), talha ao tratamento ou morte, aumentando a sobrevida livre de
doenca (tempo em que nao se detecta sinais ou sintomas da doenca apos
realizacao do tratamento) de aproximadamente um ano e meio. Fol
verificado que o uso do blinatumomabe esta associado a incidéncia de
eventos adversos, como sindromes inflamatorias e neurologicas.

A analise economica indica que a relacao de custo-efetividade da
incorporacao do blinatumomabe no SUS, em comparacao a quimioterapia,
geraria um aumento de R$ 64.133 a cada ano de vida ganho pelo paciente
e de RY 68.469 a cada ano de vida ganho, ajustados pela qualidade de vida.
Com relacao ao impacto orgamentario, a incorporacao do medicamento
poderia chegar a R$ 37 milhoes ao final de cinco anos.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta chamada publica para a Perspectiva do Paciente durante o
periodo de 18/10/2021 a 02/11/2021 e 38 pessoas se inscreveram. A
Indicacao dos representantes titular e suplente para trazer um relato da sua
experiencia em relacao ao tema foi feita a partir de sorteio realizado em
plataforma digital com transmissao em tempo real, acessivel a todos os
Inscritos.
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A representante titular apresentou um relato escrito pelo primo de 13 anos,
que vivia com a condicao de saude. No relato, o paciente conta como
comegaram 0s primeiros sintomas: vista turva e sensibilidade a claridade,
febre e alto numero de blastos (células jovens) no sangue. Logo fol
diagnosticado com leucemia e teve de ser internado, quando fol
indentificado que seu figado e bago estavam inchados (outro sintoma da
doenca).

0 tratamento indicado foi a quimioterapia oral e, apos o diagnostico de LLA
tipo B, 0 paciente recebeu infusao de plaguetas e sangue. Apos 35 dias de
Internacao, recebeu alta. tntretanto, houve o reaparecimento da doenca €
teve de ser internado novamente, pois existia memoria genetica da doenca
na medula. O tratamento for alterado, aumentando a dosagem e fazendo
uso de outros tipos de quimioterapicos. Com isso, o diagnostico fol
modificado para LLA B de alto risco.

Com a remissao da doenca, o paciente fol classificado para receber o
transplante de medula, mas antes, foi indicado 0 uso do blinatumomabe. A
representante relatou que o custo para a utilizacao desse medicamento
seria de aproximadamente R$ 400 mil para as 28 doses recomendadas, ja
que nao esta disponivel no SUS.

A familia deu inicio ao processo judicial para aquisicao do medicamento e
0 hospital onde o paciente se tratava conseguiu algumas doses (meses
apos a indicacao do uso). Apos cinco meses do inicio do processo, a justica
Iberou as doses restantes para o tratamento.

Entretanto, ao final da administracao das doses, a equipe medica que
tratava 0 paciente constatou que sua leucemia havia avangado muito,
impedindo a eficacia total do medicamento e nao existindo mais tratamento
curativo para seu cancer.

0 video da apreciacao inicial deste tema pode ser acesso pelo link:

https://www.youtube.com/watch?v=EZE4eDVUFRc&&ab channel=Canalda
Conitec

{¥ Conitec



https://www.youtube.com/watch?v=EZE4eDVUFRc&&ab_channel=CanaldaConitec

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou Inicialmente a Incorporagao no SUS do
blinatumomabe para tratamento de pacientes pediatricos com leucemia
infoblastica aguda (LLA) de linhagem B recidivada ou refrataria. Esse tema
fol discutido durante a 1062 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos
dias 9 e 10 de marco de 2022. Na ocasiao, o Plenario considerou que o
tratamento com o blinatumomabe esta associado a maior beneficio em
termos de aumento do tempo de vida apos o diagnostico da doenca,
ampliacao do tempo sem sintomas e diminui¢cao dos eventos adversos, em
comparacao a quimioterapia.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 11, durante 20 dias, no
periodo de 04/04/2022 a 25/04/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 383 contribuicoes, sendo 191 tecnico-cientificas e 192
sobre experiencia ou opiniao. A maior parte concordou com a recomendacao
inicial da Conitec. Os principais argumentos apresentados favoraveis a
incorporacao do blinatumomabe foram: melhor eficacia, menor toxicidade e
aumento da equidade a partir de sua incorporacao. Os resultados da
consulta publica nao alteraram o entendimento do Plenario e a
recomendacao preliminar da Conitec fol mantida.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

A Conitec, durante a 1082 Reuniao Ordinaria, realizada nos dias 4 e 5 de
abril de 2022, recomendou a incorporacgao no SUS do blinatumomabe para
tratamento de leucemia linfoblastica aguda (LLA) B derivada pediatrica em
primeira recidiva medular de alto risco, conforme protocolo estabelecido
pelo Ministério da Saude. 0Os membros da Conitec consideraram que
tratamento com blinatumomabe anterior a realizacao do transplante de
medula 0ssea esta associado a melhores resultados em termos de
segurancga, sobrevida livre de eventos e sobrevida global, quando
comparado ao uso da quimioterapia de forma 1solada.
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DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministerio da Salde, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu pela incorporagao do blinatumomabne
para tratamento de leucemia linfoblastica aguda (LLA) B derivada
pediatrica em primeira recidiva medular de alto risco, conforme protocolo
estabelecido pelo Ministerio da Saude, no ambito do SUS.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220603 Relatorio 725 Bl
natumomabe leucemia linfoblstica aguda.pdf
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