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Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
24/02/2025:

Tratamento de pacientes com Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) de linhagem B recidivada ou
refratdria; para o tratamento de adultos com LLA de células B com doenca residual minima (DRM)
positiva que ja atingiram remissao completa; e para o tratamento de LLA de células precursoras B
com CD-19 positivo e cromossomo Philadelphia negativo, na fase de consolidagao.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Blinatumomabe para o tratamento de pacientes adultos com leucemia linfoblastica aguda de
células B, cromossomo Philadelphia negativo e com doenca residual minima positiva.

Recomendacao inicial da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacdo de
blinatumomabe para o tratamento de pacientes adultos com leucemia linfoblastica aguda de
ceélulas B, cromossomo Philadelphia negativo e com doenca residual minima positiva.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporagdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é Leucemia Linfoblastica Aguda?

A Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) € um tipo de cancer que causa a proliferacdo de células
sanguineas danificadas, que podem se acumular na medula e se espalhar pelo organismo.
As manifestacdes mais comuns da doenca incluem febre, perda de peso, suores noturnos,
sangramentos ou hematomas, tontura, falta de ar, palidez, infeccdes, aumento do tamanho do
baco, aumento do figado e inchago dos ganglios.

O desenvolvimento da doenca também pode estar relacionado a alteracdes genéticas.
A maioria das pessoas diagnosticadas com LLA

(entre 71% e 89%) ndo apresenta mutagdo genética 34 7 ."
no cromossomo Philadelphia, ou seja, possuem | '.‘
cromossomo Philadelphia negativo (Ph-). Ademais,
0s casos de LLA sdo mais frequentes em criancas. No

novos casos a cada

um milhao de habitantes
Brasil, o numero de novos casos € de 34,7 a cada um
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milhdo de habitante, conforme documento do Ministério da Saude publicado em 2021.

Durante ou apos o tratamento com quimioterapia, pode ocorrer a Doenca Residual Minima
(DRM), que corresponde a presenca de um numero minimo de células cancerigenas que
ainda permanecem no organismo. Dados indicam que, entre os pacientes que alcangcaram
a inatividade da doenca no sangue e na medula 6ssea (remissdo hematologica), 30% a 50%
apresentam DRM positiva apods a realizacao da primeira linha de tratamento.

Como os pacientes com Leucemia Linfoblastica Aguda de células B sao tratados
no SUS?

Atualmente, o Sistema Unico de Saude (SUS) recomenda o uso de blinatumomabe, conforme
Protocolo de Uso do Ministério da Saude publicado em dezembro de 2023, para pacientes
pediatricos com LLA de células B em primeira recidiva medular de alto risco. Além disso,
O sistema de saude indica a utilizagao de inibidor de tirosina quinase de primeira geragcao
(imatinibe) para pacientes com LLA e cromossomo Ph+, de acordo com o documento de
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas - Mesilato de Imatinibe no Tratamento da Leucemia
Linfoblastica Aguda Cromossoma Philadelphia do Adulto, publicado em 2021.

O tratamento recomendado para adultos com LLA de células B com Ph- é a quimioterapia,
com diversas opcdes possiveis. Em caso de retorno da doenca, recomenda-se o transplante
de medula 6ssea. No entanto, ndo ha diretrizes especificas no SUS para pacientes com LLA e
Ph- e DRM positiva.

Medicamento analisado: blinatumomabe

O blinatumomabe atua na ativacdao do sistema de defesa do corpo e, consequentemente,
no combate a doenca, com a destruicao das células cancerigenas. A administracao do
medicamento deve ser realizada, preferencialmente, em ambiente hospitalar por infusao.

A Associacado Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) solicitou a
Conitec a incorporacao do blinatumomabe ao SUS para o tratamento de adultos com LLA de
células B, cromossomo Philadelphia negativo, com DRM positiva.

As evidéncias clinicas indicam que o blinatumomabe demonstrou resultados melhores em
relacao a quimioterapia padrao em termos de aumento de anos de vida sem o retorno da
doenca, ganho de anos de vidas desde o diagnostico, remissao hematologica completa,
conversao da DRM positiva, quando ela se torna negativa, e aumento do numero de pacientes
que se tornam elegiveis para a realizacdao do transplante de medula ossea.
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A avaliagdo econdbmica apresentada pelo demandante indicou custos adicionais de,
aproximadamente, RS 111 mil por ano de vida ganho com qualidade, e de RS 112 mil por ano
de vida ganho. No entanto, a analise econdmica realizada pelo grupo elaborador do relatério
apontou valores superiores, com o acréscimo de RS 177 mil dos custos por ano de vida ganho
com qualidade.

A analise de impacto orcamentario ao longo de cinco anos, sob a perspectiva do SUS,
considerando a incorporacdo de blinatumomabe, estimou um gasto de RS 88 milhdes,
segundo o demandante, e de aproximadamente RS 195 milhdes, conforme a analise critica do
grupo elaborador.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 81/2024 esteve aberta durante o periodo de 14 a 25 de novembro do
mesmo ano e recebeu quatro inscricdes. Contudo, verificou-se que os inscritos nao atendiam
as especificidades desta Chamada. Diante disso, a Secretaria-Executiva da Conitec realizou
uma busca ativa junto a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento. Na
ocasido, uma representante foi consolidada para participar da acao, mas desistiu durante o
processo preparatorio. Assim, ndo houve tempo habil para identificar um novo representante
para o tema.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndao incorporacao, ao SUS, de blinatumomabe para o
tratamento de pacientes adultos com leucemia linfoblastica aguda de células B, cromossomo
Philadelphia negativo, com doenca residual minima positiva. Esse tema foi discutido durante
a 1382 Reunidao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 12, 13 e 14 de marco de 2025. Na
ocasiao, o Comité de Medicamentos considerou que existem poucas evidéncias sobre os
efeitos da tecnologia para a populacao indicada e que a incorporacao do medicamento geraria
um elevado custo adicional ao sistema de saude.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

» Apds a quimioterapia, em quanto tempo a DRM positiva foi detectada? Houve
indicacao de blinatumomabe?

Caso tenha utilizado blinatumomabe, quantos ciclos de tratamento com o

medicamento foram necessarios? Apresentou eventos adversos? Fez uso de
outros medicamentos?
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Como o blinatumomabe foi obtido?

Se utilizou blinatumomabe, a administracao ocorreu em ambiente ambulatorial
ou hospitalar?

No caso de administracao do blinatumomabe em ambiente ambulatorial,
houve acesso a bomba de infusao? O paciente realizou transplante de medula
0ssea? Quantas vezes? O doador era aparentado ou nao aparentado? Houve
dificuldades administrativas relacionadas ao transplante?

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 30, durante 20 dias, no periodo de 15/05/2025

a 03/06/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-30-2025-blinatumomabe-residual1
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2025/relatorio-preliminar-blinatumomabe-drm-cp-30

