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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 28" Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Venetoclax 100mg.

I- RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS- FEDERAL N° 0783/2019 (Evento
9 PARECERI, pags. 1 a 8), emitido em 13 de agosto de 2019, foram esclarecidos os aspectos
relativos as legislagbes vigentes, ao quadro clinico que acomete o Autor — sindrome
mielodisplasica, leucemia mieldide aguda, doen¢a pulmonar obstrutiva cronica, aneurisma
de aorta abdominal, doencas vasculares periféricas, claudica¢do e hipertensdo arterial
sistémica, e a indicagdo e disponibiliza¢do do medicamento Venetoclax 100mg.

2. Apb6s o parecer supracitado, foi acostado novo documento médico (Evento
15_ANEXO3, pag. 1), emitido pelo médico| |-
D em 12 de setembro de 2019, o Autor, 83 anos, apresenta mielodisplasia (multilinhagem em
formagio), leucemia mieloide aguda M4Eo — citogenética inversio cromossomo 16, doenga
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), tabagismo, aneurisma de aorta abdominal com
protese bifurcada (2008), doenca vascular arterial — claudicagio intermitente e hipertensao
arterial. Estd em acompanhamento hematolégico com médicos da clinica COI/Americas
Oncologia e vem evoluindo com boa resposta a0 tratamento que recebeu no Hospital Samaritano.
Recebeu 02 ciclos de 5-Azacitidina (Vidaza™) durante 7 dias e Venetoclax 400mg por via oral.
Ap6s este segundo curso foi internado de urgéncia no dia 24 de julho de 2019 no Hospital
Samaritano as 23 horas, apés episédio de calafrios intensos e febre alta de 39°C. Queixava-se de
ardéncia urinaria, negava tosse, dispneia ou diarreia. Evoluiu com quadro de sepse com dispneia,
edema pulmonar, edema generalizado, desorientagdo e anorexia. Houve melhora progressiva e
recebeu alta para acompanhamento ambulatorial. Devido a grande toxicidade hematolégica
observada ap6s o segundo ciclo ndo devera prosseguir com a quimioterapia com 5-Azacitidina
(VidazaTM) nos préximos ciclos. Deverd manter o medicamento oral Venetoclax. A resposta
hematolégica no Autor foi muito boa com hemograma de 03 de outubro de 2019 que mostrou
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uma boa recuperacido e melhora de todos os pardmetros. O tratamento das mielodisplasias e
leucemias agudas com as duas medicagdes 5-azacitidina e Venetoclax, em pacientes idosos sem
condi¢des de suportar os tratamentos mais intensos, ainda estd em fase de estudos e resultados
iniciais promissores. Ndo ha estudos de tratamento com Venetoclax isolado em leucemias ou
mielodisplasias, mas considerando a boa resposta que este paciente apresentou ao tratamento
inicial com as duas medicagdes e a falta de outras opgBes menos téxicas a continuidade do
tratamento isolado com Venetoclax podera resultar em remissido prolongada. Foi mencionada a
seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): D46.7 — Outras sindromes
mielodisplasicas.

II — ANALISE

DA LEGISLACAQ/ DO QUADRO CLIiNICO/ DO PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0783/2019,
emitido em 13 de agosto de 2019 (Evento 9 PARECERI, pégs. 1 a 8).

III — CONCLUSAO

1. Informa-se que no item 4 da Conclusdio do PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 0783/2019, emitido em 13 de agosto de 2019 (Evento 9_ PARECERI, pdgs. 1 a 8),
pelo fato de que ndo foram relatados os tratamentos previamente realizados pelo Autor, este
Niicleo sugeriu que o médico assistente esclareca os tratamentos ja realizados e avalie a
possibilidade de o Autor ser submetido ao tratamento previsto nas Diretrizes do Ministério da
Saude.

2. Neste sentido, foi emitido novo documento médico, o qual foi acostado ao
processo (Evento 15 _ANEXO3, pag. 1). No referido documento médico estd descrito os
tratamentos previamente realizados pelo Autor. Amda consta no referido documento que “..o
Autor Recebeu 02 ciclos de 5-Azacitidina (Vidaza™) durante 7 dias e Venetoclax 400mg por via
oral deverd manter o medicamento oral Venetoclax. A resposta hematoldgica no Autor foi muito
boa com hemograma de 03 de outubro de 2019 que mostrou uma boa recuperagdo e melhora de
todos os pardmetros... ndo hd estudos de tratamento com Venetoclax isolado em leucemias ou
mielodisplasias, mas considerando a boa resposta que este paciente apresentou ao tratamento
inicial com as duas medicagdes e a falta de outras opgdes menos toxicas a continuidade do
tratamento isolado com Venetoclax poderda resultar em remissdo prolongada.”

3. Diante do exposto, mediante a falta de evidencias cientificas nas bases de dados,
este nicleo fica impossibilitado de confirmar a indicagdo do referido tratamento em uso isolado
na doenga do Autor.

4. Por fim, as informages referentes ao fornecimento de medicamentos oncolégicos
ja foram devidamente prestadas nos itens 5 a 9 da Conclusaio do PARECER
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TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 0783/2019, emitido em 13 de agosto de 2019 (Evento
9 PARECERI, pags. 1 a 8).

E o parecer.

A 28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢dio Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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