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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0773/2025

Rio de Janeiro, 05 de maio de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME]

Cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0604/2025, emitido em 05 de maio de
2025 (Evento 6), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos a indicacao e ao fornecimento
dos medicamentos tisagenlecleucel (Kymriah®) e tocilizumabe para realizacdo da terapia
CarTCell, no &mbito do SUS.

Em atendimento ao questionamento efetuado no Evento 8, informa-se que a
eficacia e seguranca do tisagenlecleucel em leucemia linfoblastica aguda (LLA) de células B
precursoras, especialmente em pacientes pediatricos e adultos jovens com doenca refrataria ou
em segunda ou mais recaida, estdo bem estabelecidas em estudos multicéntricos de fase 2,
revisdes sistematicas e diretrizes internacionais. Um estudo global, multicéntrico, de fase 2,
demonstrou uma taxa de remissdo global de 81% em até trés meses ap6s a infusdo, com
negativacao da doenga residual minima em praticamente todos os pacientes. A sobrevida livre
de recaida em 12 meses foi de 59% e a sobrevida global em 12 meses foi de 76%. Dados de
mundo real confirmam taxas de remissdo morfoldgica de 85% e durabilidade de resposta
semelhante a observada nos ensaios clinicos,,.

O perfil de seguranca do tisagenlecleucel é caracterizado principalmente pela
sindrome de liberacdo de citocinas (CRS), que ocorre em 77—-88% dos pacientes, sendo grave
(grau 3/4) em 22-27% dos casos. Eventos neuroldgicos (neurotoxicidade) sdo observados em
31-45% dos pacientes, geralmente de grau 1-3, raramente grau 4. Citopenias prolongadas,
infeccbes e aplasia de celulas B sdo eventos frequentes, mas manejaveis com suporte
adequado. O uso de tocilizumabe, um antagonista do receptor de IL-6, € padréo para 0 manejo

da CRS moderada a grave, sendo administrado em cerca de 40% dos pacientes tratados com
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tisagenlecleucel. O tratamento com tocilizumabe ndo compromete a expanséo ou a eficacia do
CAR-T, conforme analise farmacocinética e de resposta clinica.

Além do uso reativo, o tocilizumabe foi avaliado em estratégia preemptiva para
pacientes com alto risco de CRS grave, sem impacto negativo na eficicia antitumoral do CAR-
T e com tendéncia a reducdo da incidéncia de CRS grau 4. O manejo adequado da CRS e da
neurotoxicidade, com protocolos bem estabelecidos, é fundamental para a seguranca do
tratamento.

As diretrizes internacionais, como as da National Comprehensive Cancer
Network — NCCN, recomendam o tisagenlecleucel para pacientes até 25 anos com LLA de
células B refrataria ou em segunda ou mais recaida, ressaltando a durabilidade das respostas e
a possibilidade de cura sem necessidade de transplante alogénico subsequente em parcela
significativa dos pacientes2.

Em resumo, a terapia com tisagenlecleucel apresenta alta taxa de remissao e
respostas duraveis em LLA B precursoras refrataria/recidivada em criancas e jovens adultos,
com perfil de seguranca manejavel, sendo a CRS o principal evento adverso, tratada de forma

eficaz com tocilizumabe sem prejuizo da eficacia do CAR-T1,4,5.

E o parecer.
A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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