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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 32 Unidade Jurisdicional da Fazenda Publica do Juizado
Especial 35°JD
COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005186

IDADE: 28 anos

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: C92.9 e R16

PEDIDO DA ACAO: Internagéo

FINALIDADE / INDICACAO: TRANSFERIR O AUTOR PARA HOSPITAL
ESPECIALIZADO EM ONCO HEMATOLOGICO PUBLICO OU
PARTICULAR AO SUS, para poder ser tratado do quadro

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 42.668,

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Solicita parecer sobre o contido na peticao inicial, fixado o prazo de 5 (cinco)

dias para resposta
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo médica datada de 26/02/2024 trata-se de

SAO, 28 anos, com diagndstico provavel leucemia mieloide crénica.
Internado devido a dor abdominal, febre, perda ponderal. Exames
mostram ultrassom com hepatoesplenomegalia com baco Boyde lll;
leucocitose 125.380 de leucocitos com 74% de bastos (promielocitos,
mielocitos, metamielocitos e bastonetes), e predominio de células
maduras. Necessita transferencia com wurgéncia para hospital
oncohematolégico para diagnostico definitivo, teste de cromossomo
Philadelfia.

Leucemia miel6ide crénica (LMC) € uma doenca mieloproliferativa,
responsavel por 15-20% das leucemias em adultos. A doenga origina-se a
partir de Unica célula mae hematopoiética pluripotente que adquire

cromossomo Philadelphia (Ph), tornando-se anormal e sendo capaz de
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produz a proliferac&o clonal de células progenitoras mieldéide malignas
e numero excessivo de células mieldéides em todos os estagios de
maturacdo. O cromossomo Ph é o encurtamento do cromossomo 22,
resultante da translocacdo entre os bracos longos dos cromossomos
t(9;22)(g34;g11), que tem como consequéncia a fusao da proteina BCR-ABL.
Essa proteina BCR-ABL andmala protege as células hematopoiéticas da
morte celular programada (apoptose), reduzindo a adesédo celular a
medula e aumentando a atividade citoplasmatica da tirosinoquinase. A
protecdo a apoptose leva ao aumento da sobrevida celular e diminuicdo da
adesdo ao escape das células leucémicas da influéncia regulatéria das
estromais, através do contato entre as células estromais e a célula méae.

Pouco se sabe sobre a etiologia da LMC, sendo a Unica relacdo
causal conhecida, a presenca de aumento de chance de sua ocorréncia na
presenca exposicdo a radiacdo ionizante (histérico de radioterapia,
sobreviventes de bombas nucleares).

A LMC caracteriza-se por trés fases distintas: fase cronica, fase de
transformacdo ou acelerada, e crise blastica. Conforme o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da LMC do Sistema Unico de
Saude (SUS) a fase de transformacdao, ndo tem definicdo clara, dura 4 a 6
meses, sendo observado o agravamento da doenca e o aumento das
células progenitoras em relacdo as células diferenciadas. Tem por
caracteristica a presenca de uma das seguintes condicdes: neutrofilia,
esplenomegalia, trombocitose, trombocitopenia persistentes ou em
elevacédo, sendo a esplenomegalia e trombocitose observada mesmo na
vigéncia de tratamento; evolugcdo citogenética clonal em comparacdo ao
cariotipo inicial, com aparecimento de novas anomalias cromossomiais (além
da translocacdo cromossémica 9;22); basofilia > a 20% no sangue periférico
ou contagem de blastos entre 10% e 19% no sangue periférico ou na medula
O0ssea. A fase conhecida como crise blastica dura poucos meses e se
caracteriza por rapida expansdo das células blasticas mieldides ou

linféides-diferenciadas. Nessa fase ha presenca de 30% ou mais de
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blastos no sangue periférico ou medula 0ssea ou pela presenca de
doenca blastica extra-medular podendo haver transformacéo tumoral,
sendo indicado internag&o. E usualmente fatal e pacientes que evoluem
para essa fase tem mediana de sobrevida de 3 a 12 meses. A fase
crbnica dura véarios anos e é caracterizado por um aumento de
precursores mieldides e células maduras na medula 6ssea, sangue
periférico e células extra-medulares. Aproximadamente 85% dos
pacientes com LMC séo diagnosticados na fase crbnica e até 40%
destes sdo assintomaticos. A partir do diagnéstico a mediana de idade
€ entre 45 e 55 anos. Os achados clinicos incluem fadiga, fraqueza, perda
do apetite, febre, perda de peso, sudorese noturna, aumento do baco
e/ou figado, infec¢cBes freqlentes, sangramento, purpuras. As
alteracbes laboratoriais mais comuns sé&o diminuicdo ou aumento na
das plaguetas, aumento dos leucocitos.

O diagnéstico de LMC pode ser realizado com hemograma
completo, aspiracdo e biopsia da medula 6ssea e pesquisa do
cromossomo Ph. O diagnostico genético requer a demonstracdo da
presenca de pelo menos um dos seguintes achados: cromossoma Ph em
exame citogenético; translocacao t(9;22)(q34;q11) em leucdcitos do
sangue periférico ou da medula 6ssea — convencional ou por método
molecular de hibridizagdo in situ - ou produto do rearranjo BCR-ABL no
sangue periférico, por reacdo em cadeia da polimerase em tempo real (RT-
PCR), Os testes atualmente disponiveis no SUS séo: citogenética padréo. A
andalise citogenética padrdo é considerada padrdo ouro, podendo
revelar cromossomo Ph + em 90% dos pacientes. No entanto, nem
sempre h&a associacdo entre achados da citogenética e expressao
molecular do gene fusionado BCR-ABL1.

O tratamento da LMC foi evoluindo ao longo dos séculos tendo passado
pelo arsénico, radioterapia, agentes alquilante e interferon alfa, até que, em
1986, o transplante de células-tronco hematopoéticas alogénico (TCTH-AL)

foi introduzido e reconhecido como o Unico tratamento com
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possibilidade de cura. Atualmente as estratégias do tratamento da LMC
incluem quimioterapia oral (busulfan e hidroxuréia), alfa-interferona
isolada ou em combinagdo com citarabina, inibidores de tirosinoquinase
(imatinibe, dasatinibe ou nilotinibe) e TCTH-AL. O tratamento
medicamentoso da LMC deve ser feito observando-se a fase da doenca,
finalidade do tratamento e critérios objetivos de seguranca e eficacia. O
TCTH, a despeito de ser a Unica terapéutica com possibilidade de cura,
devido a sua morbimortalidade, alta toxicidade no idoso e limitac&o da
disponibilidade de doadores tem sua indicacéo reservada a falha do
tratamento medicamentoso nas fases crénica ou de transformacéo, ou na
reversdo da fase blastica para uma das outras fases.

A LMC em sua fase crénica, marcada pela hiperplasia medular e
manutencdo da capacidade de maturacdo das células mieloides, pode ser
temporariamente controlada pelo uso de quimioterapia com bussulfano,
hidroxiureia ou alfa-interferona, mas sem alterar sua evolucéo natural.
Sendo uma das poucas neoplasias malignas desencadeadas por um
oncogene unico (BCR-ABL), a introducdo na Uultima década dos
medicamentos inibidores de tirosinoquinases (ITQ), como mesilato de
imatinibe, dasatinibe e nilotinibe, permitiu melhor resultado terapéutico,
com retardo duradouro na progresséao da doencga.

O medicamento de eleicdo para o tratamento da LMC € o mesilato
de imatinibe, ITQ seletivo da BCR-ABL-tirosino-cinase que produz
respostas citogenética e molecular mais expressivas e é mais bem
tolerado do que a alfa-interferona. Esse medicamento foi incorporado
ao SUS em 2001 e esta disponivel nos hospitais habilitados em
oncologia do SUS, com dose recomendada de 400mg/dia, para uso na
fase cronica. Estudos que avaliaram doses mais elevadas (600-
800mg/dia) ndo comprovaram beneficio alongo prazo. Os pacientes que
usaram 800mg/dia tinham resposta citogenética e molecular mais
precoce, porém com maior toxicidade e suspensdo do tratamento

comparativamente ao grupo que usou dose maior. Também néo se
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observou beneficio em termos de sobrevida global com doses mais
elevadas. Janafase de transformacdao blastica e ao primeiro diagnoéstico
a dose recomendada € de 300 a 800mg/dia. Apresenta varios efeitos
adversos, dentre os quais 0s mais frequentes sdo: astenia, cefaleia,
tontura, alteracbes no paladar, parestesia, insbnia, nausea, vomitos,
diarreia, mialgia, caibras musculares, artralgia, erupcao cutanea, edemas
superficiais periorbitarios ou dos membros inferiores, alopecia, conjuntivite,
hiperlacrimacao, dispneia, epistaxe, neutropenia, trombocitopenia e anemia.
Em geral a incidéncia de todos o0s graus de reagdes adversas e a
incidéncia de reagdes adversas graves foram similares entre os grupos
de tratamento de 400 mg e 800 mg. Os outros medicamentos ITQ, como o
dasatinibe e o nilotinibe, sdo alternativas atuais a falha terapéutica ou
intolerancia ao imatinibe. Tais medicamentos apresentam indicacdes e
perfis proprios de toxicidade e que pode ser superada pela reducéo de
dose com preservacao da eficacia do tratamento. Vale ressaltar que na
fase crbnica, a taxa de sobrevida em 5 anos apds TCTH-AL varia entre 25%
e 70%, comparavel a observada com uso de imatinibe (88% em 6 anos).
No SUS a estratégica medicamentosa do tratamento da LMC consiste
em:

- Hidroxiureia, para citorreducdo temporaria, em todas as fases da LMC;

- Alfa interinterferona, para controle da doenca na fase cronica, em doentes
gue permanecem em remissao com O Seu uso, ha contra-indicagcao ao uso
de ITQ (por exemplo na gravidez)., ou quando houver contra-indicacao para
uso de ITQ, ou na contra-indicacédo ou impossibilidade do TCTH-AL;

- Imatinibe, no controle da doenca nas fases cronica, de transformacao
ou blastica em pacientes sem tratamento prévio com ITQ;

- Dasatinibe para controle da doenca nas fases cronica, de transformacéo ou
blastica em pacientes com intolerancia ao uso do imatinibe ou do nilotinibe e
nao houver possibilidade ou indicacdo de TCTH-AL;

- Nilotinibe para controle da doenca nas fases cronica, de transformacéo ou

blastica em pacientes com intolerancia ao uso do imatinibe ou do dasatinibe
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e ndo houver possibilidade ou indicacdo de TCTH-AL,;
- Quimioterapia com outros antileucémicos, quando houver falha terapéutica
ou intolerancia ao ITQ e na impossibilidade ou ndo indicacdo de TCTH-AL.

Desde 2012 iniciou-se sua producdo no Farmanguinhos da
Fundacédo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o Instituto Vital Brasil (IVB), além de
quatro empresas privadas e os hospitais do Sistema Unico de Salde
(SUS) comecaram a receber o medicamento primeiro genérico nacional
contra o cancer no Brasil.
Concluséo: o caso em tela trata-se de 28 anos, com diagndstico provavel
leucemia mieloide cronica. Internado devido a dor abdominal, febre,
perda ponderal. Exames mostram ultrassom com hepatoesplenomegalia
com baco Boyde lll; leucocitose 125.380 de leucécitos com 125.380 de
leucécitos com 74% de Dbastos (promielocitos, mielocitos,
metamielocitos e bastonetes), com predominio de células maduras.
Necessita transferencia com urgéncia para hospital oncohematologico
para diagndstico definitivo com teste de cromossomo Philadelfia.

A LMC é uma doenca mieloproliferativa caracterizada por 3 fases,
cujo tratamento de cura é o TCTH-AL, que por sua toxidade nao é
indicado ao idoso. A LMC caracteriza-se por trés fases distintas: fase
cronica, fase de transformacéo ou acelerada, e crise blastica. Conforme
PCDT da LMC do SUS a fase de transformacgé&o, néo tem defini¢cdo clara,
dura 4 a 6 meses, sendo observado o agravamento da doenca e o
aumento das células progenitoras em relacdo as células diferenciadas.
Tem por caracteristica a presenca de uma das seguintes condicdes:
neutrofilia, esplenomegalia, trombocitose, trombocitopenia persistentes ou
em elevacéo, sendo a esplenomegalia e trombocitose observada mesmo na
vigéncia de tratamento; evolugcdo citogenética clonal em comparacdo ao
cariotipo inicial, com aparecimento de novas anomalias cromossomiais (além
da translocacdo cromossémica 9;22); basofilia > a 20% no sangue periférico
ou contagem de blastos entre 10% e 19% no sangue periférico ou na medula

O0ssea. A fase conhecida como crise blastica dura poucos meses e se
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caracteriza por rapida expansdo das células blasticas mieldides ou
linféides-diferenciadas. Nessa fase ha presenca de 30% ou mais de
blastos no sangue periférico como no caso em tela (74% de blastos), ou
medula O0ssea ou pela presenca de doenca blastica extra-medular
podendo haver transformacgdo tumoral., sendo indicado internacioE
usualmente fatal e pacientes que evoluem para essa fase tem mediana
de sobrevida de 3 a 12 meses. Os achados clinicos incluem fadiga,
fraqueza, perda do apetite, febre, perda de peso, sudorese noturna,
aumento do baco e/lou figado, infec¢cBes freqiientes, sangramento,
purpuras. As alteracdes laboratoriais mais comuns sdo diminui¢cdo ou
aumento na contagem de plaguetas, aumento na contagem de
leucocitos.

O diagnéstico de LMC pode ser realizado com hemograma
completo, aspiracdo e biopsia da medula 6ssea e pesquisa do
cromossomo Ph. O diagnostico genético requer a demonstracdo da
presenca de pelo menos um dos seguintes achados: cromossomaPh em
exame citogenético; translocacdo t(9;22)(q34;911) em leucécitos do
sangue periférico ou da medula 6ssea — convencional ou por método
molecular de hibridizagdo in situ - ou produto do rearranjo BCR-ABL no
sangue periférico, por reagcdo em cadeia da polimerase em tempo real (RT-
PCR), Os testes atualmente disponiveis no SUS séo: citogenética padréo. A
andalise citogenética padrdo é considerada padrdo ouro, podendo
revelar cromossomo Ph + em 90% dos pacientes. No entanto, nem
sempre h& associacdo entre achados da citogenética e expressao
molecular do gene fusionado BCR-ABL1.

Vale ressaltar que ndo existindo solicitagcdo de procedimento
diverso, nao contemplado pelo SUS, que requeira avaliacao de
indicagdo, imprescindibilidade, substituicdo ou ndo pelo NATJUS, mas
necessidade melhor articulacao de fluxos, competéncia esta, do gestor
local no caso o municipio de Belo Horizonte, que deve prover a

internacdo para abordagem adequada do caso.
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