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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0830/2022 

 

   Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2022. 

 

Processo nº 5054181-22.2022.4.02.5101, 

ajuizado por                          , neste ato 

representada por   

 

         O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 23ª Vara 

Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Dasatinibe 100mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Acostado aos autos (Evento 9, PARECER1, Páginas 1 a 6) encontra-se PARECER 

TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0721/2022, emitido em 26 de julho de 2022, no qual 

foram esclarecidos os aspectos relativos às legislações vigentes, à condição clínica da Autor 

(leucemia mieloide crônica), à indicação de uso e ao fornecimento pelo SUS do medicamento 

pleiteado Dasatinibe 100mg. 

2.  Em seguida, foi apensado novo laudo médico do Hospital Universitário Gaffrée 

Guinle (Evento 18, ANEXO2, Página 1), emitido em 10 de agosto de 2022, no qual a médica  

(CRM                                ) informando que a Demandante é acompanhada no setor de hematologia 

(desde março/2019) com diagnóstico de leucemia mieloide crônica, tendo realizado tratamento de 

primeira linha com Imatinibe (julho/2019) e trocado para tratamento de segunda linha com 

Nilotinibe 400mg, por ter apresentado falha molecular (PCR BCR/ABL 4,2%). Contudo, após 

apresentar intolerância ao Nilotinibe como náuseas, vômitos, dor abdominal, mialgia e artralgia, e 

acarretando em má aderência ao tratamento, foi indicado o tratamento de terceira linha com o uso 

de Dasatinibe 100mg. No momento, encontra-se sem resposta molecular, apenas com controle de 

leucometria com Hidroxiureia (ajustes de doses frequentes).   

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO/ DO QUADRO CLÍNICO/ DO PLEITO 

1.  Conforme já informado no PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 

0721/2022, emitido em 26 de julho de 2022 (Evento 9, PARECER1, Páginas 1 a 6). 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  De acordo com teor conclusivo do Parecer Técnico nº 0721 (Evento 9, 

PARECER1, Páginas 1 a 6), este Núcleo sugeriu apresentação de novo laudo médico que 

esclarecesse quadro clínico da Autora bem como fase da doença. 

2.  Em atendimento à solicitação, a médica assistente informou em novo laudo 

(Evento 18, ANEXO2, Página 1) que a Autora apresenta Leucemia Mieloide Crônica em fase 

crônica e já realizou tratamento de primeira linha (Imatinibe) e segunda linha (Nilotinibe), 
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necessitando iniciar tratamento de terceira linha (Dasatinibe) devido a intolerância ao 

medicamento Nilotinibe.  

3.  Diante do exposto, vale reiterar que o Ministério da Saúde publicou o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Leucemia Mieloide Crônica (LMC) do Adulto 
(Portaria Conjunta Nº 04, de 01 de março de 20212), no qual, para o tratamento da LMC em fase 

crônica (caso da Autora), o tratamento com inibidores da tirosinoquinase (ITQ) está dividido em 

três linhas, conforme segue: 

 1ª linha: Mesilato de Imatinibe;  

 2ª linha: Dasatinibe ou Nilotinibe. Preconiza-se o Dasatinibe ou o Nilotinibe, a depender 

da mutação da LMC e da segurança do medicamento especificamente para o paciente; 

 3ª linha: indicada em caso de falha terapêutica ou toxicidade insuperável ao tratamento de 

2ª linha.  

4.  Além disso, o referido PCDT especifica a responsabilidade pela aquisição dos 

medicamentos inibidores da tirosinoquinase padronizados (Mesilato de Imatinibe, Dasatinibe e 

Nilotinibe) de acordo com a linha terapêutica: 

 1ª e 2ª linha: Os medicamentos são adquiridos pelo Ministério da Saúde e fornecidos pelas 

Secretarias de Saúde para os hospitais e, por esses, aos usuários do SUS. 

 3ª linha: O fornecimento é prerrogativa e responsabilidade dos hospitais habilitados no 

SUS como Unidade de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou 

Centro de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON).  

5.  Destaca-se que a Autora está sendo assistida no Hospital Universitário Gaffrée 

Guinle (Evento 18, ANEXO2, Página 1), unidade de saúde habilitada em oncologia e vinculada ao 

SUS como UNACON.  

6.  Assim, considerando (1) as diretrizes do SUS para o manejo da LMC no Adulto; 

(2) que a Autora é assistida por unidade de saúde habilitada em oncologia (UNACON), e (3) que 

apresenta LMC em fase crônica, com indicação de iniciar tratamento de terceira linha tendo em 

vista intolerância ao tratamento de segunda linha, conclui-se que o medicamento aqui pleiteado 

Dasatinibe 100mg deve ser fornecido pelo Hospital que acompanha a Requerente. 

7.  Ressalta-se que a médica assistente informa que “todo o protocolo instituído para o 

tratamento da paciente em questão foi orientado pelo Plano Crítico e Diretrizes Terapêuticas em 

Oncologia (MS - 2014) - Pág. 50-51 - Critérios de mudança ou interrupção do tratamento”. Após 

realizar consulta junto ao portal eletrônico do Ministério da Saúde, entende-se que a médica 

assistente se refere ao Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Leucemia Mieloide 

Crônica (LMC) do Adulto de 2014, que possui nas páginas indicadas o tema em questão. 

8.  No PCDT de 2014 consta que o tratamento medicamentoso deve ser modificado 

sempre que constatada falha terapêutica, dentre as possibilidades citadas está contemplada a 

situação da Autora: nos doentes com LMC em fase crônica ou de transformação recebendo 

dasatinibe ou nilotinibe, interromper e iniciar terapia de terceira linha conforme conduta 

hospitalar. 

9.  Dessa forma, em atenção ao item 4 desta Conclusão, sugere-se que o Hospital 

Universitário Gaffrée Guinle (Evento 18, ANEXO2, Página 1), unidade de saúde habilitada em 

oncologia e vinculada ao SUS como UNACON, informe qual a conduta da unidade aos 

pacientes que se enquadram na etapa da Autora, visando o fornecimento do tratamento 

prescrito pela médica assistente. 
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10.  Por fim, informa-se que o PCDT de 2014 citado pela médica foi atualizado. 

Atualmente encontra-se em vigor o PCDT da Leucemia Mieloide Crônica (LMC) do Adulto, 

publicado em 08 de março de 20212 pela Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS nº 4. No PCDT em 

vigor os critérios de acesso e as linhas de tratamento foram mantidos. 

 

  É o parecer. 

  À 23ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO I 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

VANESSA DA SILVA GOMES 
Farmacêutica 

CRF- RJ 11538 
Mat.4.918.044-1 

LEOPOLDO JOSÉ DE OLIVEIRA NETO 
Farmacêutico 

CRF-RJ 15023 
ID.5003221-6 
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Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro 

 Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017. 


