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Desde ja se possivel solicito parecer em relacdo ao medicamento AZACITIDINA,
para tratamento de Mielodisplasia ou Sindorme Mielodisplasica, se existe outro
medicamento similar pela rede publica e de quem é a competéncia, qual ente
federativo é responsavel por seu fornecimento.

Vivian Pereira Borges

Assessora do Juiz




RESPOSTA

Contexto:

Faltam informacfes sobre o estado clinico da paciente. Como sera
apresentado, a azacitidina pode ser utilizada e apresenta eficacia apenas
paraum determinado perfil de estado clinico. Fora isso, ndo ha estudos que

demonstrem sua eficécia.
Informacdes sobre a doenca

Mielodisplasia

As sindromes mielodisplasicas ou mielodisplasias (MDs) englobam um
grupo heterogéneo de neoplasias malignas originarias das células tronco
hematopoiéticas nas quais ha displasia e inefichcia na producdo das
células sanguineas. A sua incidéncia ndo é conhecida. O risco de
desenvolvé-la € maior com a idade, sendo a média de idade dos
pacientes incluidos nos estudos clinicos maior ou igual a 65 anos e a
maioria do sexo masculino.

O tratamento das sindromes mielodisplasicas durante muitos anos
consistiu em medidas suportivas apenas (transfusdo de heméacias e
plaguetas, administragdo de agentes estimuladores da eritropoiese). Esse
tratamento ainda permanece como a primeira op¢cdo em muitos
pacientes, principalmente naqueles idosos e com comorbidades.?

Nem todos os pacientes precisam se submeter ao tratamento na ocasido
do diagnédstico. Este esta indicado para aqueles com citopenias
sintomaticas (anemia, trombocitopenia, neutropenia com infecgbes

recorrentes). ?

Ndo had um esquema quimioterapico estabelecido. Mas, recentemente
medicacbes com o objetivo de atuar na doengca de base foram
desenvolvidas e estdo sendo estudadas (azacitidina, decitabina e

lenalidomida).’
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Informacgdes sobre o medicamento

Azacitidina

Azacitidina ou 5-azacitidina (5-aza) € um analogo quimico da citidina, um
nucleosideo presente no DNA ou RNA.

Indicagbes de bula - VIDAZA® é indicado para o tratamento de
pacientes com sindrome mielodisplasica dos subtipos: anemia refrataria
com excesso de blastos; anemia refrataria com excesso de blastos em

transformacéo e leucemia

Revisao da literatura

Ha escassez de estudos de bom nivel de evidéncia analisando os
beneficios da azacitidina no tratamento das sindromes mielodisplasicas.
Na pesquisa bibliogréfica realizada para a confec¢éo desse parecer foram
encontrados apenas dois estudos controlados randomizados e uma

revisao sistematica que incluiu esses estudos.

O estudo de Silverman ndo mostrou diferenca estatisticamente
significativa na sobrevida entre o grupo da azacitidina e o do melhor
cuidado suportivo o que pode ter sido conseglente ao tamanho

insuficiente da amostra de pacientes no estudo. ®

O estudo de Fenaux™ analisou a mediana de sobrevida dos subgrupos de
tratamento, havendo diferenga significativa em favor da 5-aza sobre o
melhor cuidado suportivo (9,6 meses p= 0,0045) e sobre a baixa dose de
citarabina (9,2 meses p= 0,0006), mas ndo sobre a quimioterapia
intensiva (9,3 meses p= 0,51).

A revisdo sistematica incluindo esses dois estudos demonstrou que a

azacitidina apresentou beneficios em termos de sobrevida global quando

comparada ao tratamento convencional nos pacientes com risco
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intermediario 2 e alto risco (mediana de sobrevida maior em 9,4 meses).
Esse aumento de sobrevida foi acompanhado de melhora na qualidade
de vida dos pacientes e ndo aumentou a toxicidade e mortalidade do

tratamento.®

No Brasil, segundo o Ministério da Salde®, o acesso a medicamentos
antineoplasicos no SUS (Sistema Unico de Salde) ndo se da por meio de
programas de medicamentos, como o da farmécia bésica e o do
componente  especializado da  assisténcia  farmacéutica.  Os
estabelecimentos de saude credenciados no SUS e habilitados em
oncologia sdo o0s responsaveis pelo fornecimento de medicamentos
oncoldgicos que, livremente, padronizam, adquirem e prescrevem. N&o
foi encontrada nenhuma recomendacdo especifica quanto ao uso da
azacitidina para o tratamento da mielodisplasia nos pacientes usuarios
SUS.

Estimativa de custo’

O medicamento pode ser usado até que ndo faca mais efeito para o
paciente.

Considerando a altura e peso padrdo para uma pessoa do Sexo
masculino (1,8 m?) de superficie corporal, o custo de 8 meses de

tratamento — média observada nos estudos — seria de R$ 37.200,00.

Concluséo
H4& evidéncias que suportam o uso da azacitidina para pacientes com um

perfil especifico:

v’ pacientes portadores de mielodisplasia de escore IPSS de
risco intermediério 2 ou alto risco e
v pacientes com leucemia mieldide aguda segundo a OMS

(20 a 30% de blastos na medula 6ssea).

> 5-Azacytidine in myelodysplastic syndromes: A clinical practice guideline Rena Buckstein, Karen Yee,
Richard A. Wells, The Canadian Consortium on Evidence-based Care in MDS. Cancer Treatment Reviews
37 (2011) 160-167.
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’ Camara de Regulagdo dedo mercado de medicamentos — CMED/ANVISA. Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/416b828043685165898ced74bfb02411/LISTA+CONFOR
MIDADE_2014-03-18.pdf?MOD=AJPERES
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Fora desse perfil ndo existem estudos que suportem a indicacdo do

medicamento.

Qualquer duvida sobre a indicagcdo para este paciente estamos a

disposicao.




