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Oficio n°® 273/2025
Sdo Paulo, 10 de novembro de 2025.
Ao
Ministério da Satude
Comissio Nacional de incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - Conitec

Departamento de Gestiao e Incorporaciao de Tecnologias em Saude

Assunto: Contribui¢do — Consulta Publica n° 86/2025 — Asciminibe para o tratamento de
pacientes adultos com leucemia mieloide cronica cromossomo Philadelphia positivo, em

fase cronica, previamente tratados com dois ou mais inibidores da tirosina quinase

Prezados(as),

A ABRALE (Associacdo Brasileira de Cancer do Sangue), entidade sem fins
lucrativos, com representagdo em todo territorio nacional, inscrita no CNPJ/MF sob o n°.
05.404.321/0001-75, sediada na Rua Dr. Fernandes Coelho, 64, 13° andar, Pinheiros, CEP
05423-040, Sao Paulo — SP, telefone (11) 3149-5190, instituida com a finalidade de informar
e oferecer suporte aos pacientes de doencas onco-hematolégica, vem, por meio deste,
apresentar contribuicao técnica referente a Consulta Publica n° 86/2025, que avalia a proposta
de incorporacao do asciminibe para o tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide
cronica cromossomo Philadelphia positivo, em fase cronica, previamente tratados com dois
ou mais inibidores da tirosina quinase ao SUS, conforme proposta submetida a Consulta

Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel.

1. Introducio

A Abrale reconhece a relevancia da presente consulta publica para os pacientes com
Leucemia Mieloide Cronica (LMC Ph+), especialmente aqueles refratarios ou intolerantes a

multiplos inibidores da tirosina quinase (ITKs).
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De acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), estima-se 11.540 novos casos
de leucemia por ano no Brasil entre 2023 e 2025, correspondendo a um risco de 5,33 casos a
cada 100 mil habitantes (6.250 em homens e 5.290 em mulheres). Considerando que a LMC
representa cerca de 15% das leucemias em adultos, o pais registra aproximadamente 1.730
novos diagndsticos anuais, muitos dos quais evoluem para necessidade de terapias em

segunda e terceira linha.'

No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o tratamento da LMC atualmente
contempla o uso de imatinibe, dasatinibe e nilotinibe, conforme o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente.” A introdugdo desses inibidores da tirosina quinase
(ITKs) representou um marco no tratamento da LMC, permitindo que a doenca, antes
potencialmente fatal, passasse a ser controlavel a longo prazo. Entretanto, cerca de 20% dos
pacientes nao respondem de forma adequada ou desenvolvem resisténcia aos ITKs
disponiveis no Brasil, esgotando as alternativas disponiveis e enfrentando risco aumentado de
progressdo da doenca e perda de resposta hematoldgica, o que torna fundamental a
incorporagdo de novas terapias que ampliem as possibilidades terapéuticas e garantam

continuidade do tratamento eficaz.

Nesse contexto, a presente consulta publica assume especial relevancia, pois avalia
uma nova alternativa terapfutica para pacientes que ja esgotaram multiplas linhas de
tratamento, enfrentando resisténcia ou intolerancia aos ITKs disponiveis. Garantir a
incorporacdo dessa tecnologia no SUS significa oferecer uma nova chance de controle da
doenca e qualidade de vida a pessoas que, atualmente, vivem sem opg¢des eficazes de

tratamento no pais.

" INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (INCA). Estimativa 2023: Incidéncia de Cancer no Brasil. Rio de
Janeiro: INCA, 2023.

2 BRASIL. Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec). PCDT Resumido — Leucemia
Mieloide Cronica (Adulto). Brasilia: Ministério da Saude, 2023. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/resumidos/20230118 PCDT Resumido LMC Adulto final.
pdf

3 ASSOCIACAO BRASILEIRA DE LINFOMA E LEUCEMIA — Abrale. Leucemia Mieloide Crénica (LMC) —
Tratamento. Disponivel em:
https://abrale.org.br/doencas/leucemia/lme/tratamento/#1583784552697-b5464ca0-8ae
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2. Da jornada e perspectiva do paciente

A perspectiva do paciente deve ser considerada elemento essencial nas decisdes de
incorporagdo de tecnologias em saude. A inclusdo de dados de vida real e relatos de
experiéncia dos pacientes amplia a compreensdo sobre o valor terapéutico das tecnologias,

especialmente em doengas cronicas de longa duracdo, como a LMC.

Segundo dados apresentados pela Abrale na 32" Reunidao da Cosaude, a jornada do
paciente com Leucemia Mieloide Cronica (LMC) ainda apresenta atrasos e barreiras no
diagnostico e tratamento. O tempo médio até o encaminhamento ao hematologista ¢ de 49
dias, seguido de 56 dias até o inicio da terapia. Cerca de 17% dos pacientes relataram passar
por varios médicos antes do diagnostico, e 14% tiveram dificuldade para agendar consulta
com o especialista. A maioria iniciou o tratamento com imatinibe, mas 67% precisaram
troca-lo por falta de resposta ou efeitos colaterais. Embora 88% estejam satisfeitos com o
tratamento atual, 57% ndo se sentem plenamente incluidos nas decisdes médicas,

evidenciando a necessidade de uma jornada mais 4agil e centrada no paciente.*

Durante a 144° Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 09 de Setembro de
2025, o paciente Lucas Paulo Maia de Souza, de 31 anos, natural de Manaus (AM) e
atualmente residente em Quebec (Canadd), compartilhou um relato profundamente sensivel
sobre sua trajetéria com a LMC. Diagnosticado em 2021, ele relatou o uso prévio de
imatinibe, dasatinibe e nilotinibe, com eventos adversos intensos e baixa resposta ao
tratamento, o que comprometeu severamente sua qualidade de vida e rotina. Sem indicacao
para o ponatinibe, ele iniciou o uso do asciminibe no final de 2022 e, desde entdo, descreve
que teve melhora significativa na resposta terap€utica, com desaparecimento dos efeitos
adversos anteriores, recuperacao de suas atividades didrias e manutencao apenas de nduseas

matinais leves:’

4 Ministério da Saude. 32¢ Reunido Técnica da COSAUDE — Comissdo de Satide Suplementar da ANS. Brasilia,
2024. Discussdo da UAT n° 134 — Asciminibe para o tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide
crénica cromossomo Ph+, em fase cronica, previamente tratados com dois ou mais inibidores da tirosina
quinase.Disponivel em: https:/www.youtube.com/live/15QmrMTUgB0?si=tXTcm1ZVijyrZEDgC

> CONITEc. Pauta da 144° Reunido Ordindria do Plendrio — Comité de Medicamentos (manhd de 4 de abril de
2024). Brasilia: Ministério da Saude, 2024. Trecho da aprecia¢do inicial do asciminibe para tratamento de
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Eu descobri a minha situagdo da leucemia em 2021, [...] E o meu
primeiro tratamento foi com imatinibe. A gente ficou mais ou menos
um ano na tentativa, entre varios efeitos colaterais muito fortes que eu
tive que enfrentar para conseguir viver, né, que a gente luta para tentar
retomar a vida normalmente, como trabalhar, fazer as nossas
ocupagdes, mas era muito complicado e tinha varios efeitos colaterais,
como muitas dores musculares. Eu sentia muita, muita, fraqueza, era
muita, muita niusea e assim a resposta molecular ndo era tdo
satisfatoria como o meu hematologista esperava.

Entdo, depois disso, nés passamos ali a fazer a o uso do préoximo
remédio, que ¢ o dasatinibe, dentro do protocolo. Os efeitos
continuaram, persistiram e ainda teve outros efeitos complementares,
como falta de algumas eh como o fosforo que tava baixo, tive que
tomar certos suplementos para repor.

E também nao foi facil com essa medicagdo, praticamente
continuamos da mesma maneira, com 0s mesmos problemas que eu
estava enfrentando com imatinibe. Depois a gente foi para o nilotinbe.
Fomos também tentando nessa busca de diminuir os efeitos colaterais,
de trazer uma resposta molecular melhor, mas também nao tivemos
muito sucesso.

E ai o0 meu médico chegou no final de 2022, ele perguntou: "Lucas,
tem um novo remédio que vai ser lancado aqui, e a promessa dele ¢
que tenha uma qualidade de vida melhor. Vamos tentar?" Eu disse:
"Vamos". E claro.

Nos comegamos e foi muito grande a diferenca de efeitos colaterais
com todos os outros trés que eu testei antes, comparando com o
asciminibe, ¢ muito grande, como se tivesse tomando realmente uma
outra medicagao.

A resposta do tratamento também comegou a melhorar, ou seja, foram
varias respostas muito positivas através dessa medicagdo. Eh, vim para
ca, pro Canadé, ndo foi nem por causa de tratamento, mas acabei
precisando desse tratamento e consegui esse privilégio de obter essa
medicacao aqui.

E como eu acompanho a Associagdo Brasileira de Linfoma e
Leucemia, eu vejo como ¢ que €. Todos os dias a gente vé as lutas,
varios pacientes ali falando no grupo: "olha, tive isso e isso na minha

Leucemia Mieloide Cronica (LMC), a partir de 1:51:48. Perspectiva do paciente apresentada por Lukas Paulo
Maia de Souza. Disponivel em: https://voutu.be/litl1j4AgMLs?si=yAj8AgNZDfXPVwIh
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pele, eu tive isso, ndo td bem isso e aquilo." Eu acho, acredito que se
esse remédio, o asciminibe for colocado de forma acessivel para as
pessoas, muitas vao vao ter uma melhoria da sua qualidade de vida, da
sua forma de viver a vida, de ter as suas capacidades, de poder
trabalhar, de poder viver.

Membros do CONITEC apresentaram questdes ao paciente, apresentaram questdes centrais,
que evidenciaram o carater humano e sistémico do debate:

“Como vocé avalia qual seria hoje a sua qualidade de vida se nao
tivesse tido acesso a esse medicamento? E, considerando que vive
atualmente no Canadda, como lida com a perspectiva de um eventual
retorno ao Brasil, sabendo que o tratamento com asciminibe ainda nao
esta disponivel no SUS? Para que Brasil vocé gostaria de voltar em
relacdo ao tratamento da sua doenga?”

Em resposta, Lucas ressaltou que, se estivesse no Brasil, ndo teria acesso ao
asciminibe, o que impactaria diretamente sua sobrevida e qualidade de vida. Relatou também

o receio de retornar ao pais diante da realidade enfrentada por outros pacientes:

Mesmo os pacientes que usam imatinibe, dasatinibe e nilotinibe
muitas vezes passam por falta desses remédios no Brasil. E isso me
assusta, isso me dd medo. [...] Se o asciminibe for incorporado, isso
facilitaria muito uma possivel volta. Porque o tratamento ¢ uma das
coisas mais importantes da minha vida hoje.

A fala de Lucas, marcada por emocao e lucidez, revela o impacto concreto da nao
disponibilidade do asciminibe no Brasil. Sua experiéncia traduz a desigualdade de acesso que
ainda persiste no tratamento da LMC e reforca a importancia de decisdes de incorporacdo que
considerem a perspectiva e a dignidade dos pacientes. Casos como o de Lucas demonstram
que a auséncia do asciminibe no SUS ndo ¢ apenas uma lacuna técnica, mas uma questao de

equidade e justica social.

3. Da priorizaciao de tecnologias - Portaria GM/MS n° 8.477 de 20 de outubro de
2025

E importante destacar a necessidade de alinhamento da presente avaliagio com a
recente Portaria GM/MS n° 8.477, de 20 de outubro de 2025, que institui o Componente da

Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-ONCO), fundamental para garantir coeréncia
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com as diretrizes nacionais de financiamento, aquisi¢do e dispensacdo de medicamentos

oncolégicos no SUS e, especialmente a incorporacdo de medicamentos oncologicos.

Ainda que a Portaria GM/MS n° 8.477, de 20 de outubro de 2025, esteja em fase
inicial de operacionalizagdo e pactuagdo na Comissdao Intergestores Tripartite (CIT), ¢
importante destacar que o caso do asciminibe se enquadra nos critérios técnicos e cientificos
de priorizagdo estabelecidos nos artigos 5° e 6° da referida norma. Conforme previsto, a
definicdo de tecnologias oncoldgicas a serem priorizadas deve considerar a magnitude do
problema de saude publica, o potencial de beneficio clinico, a equidade no acesso ao
tratamento e a sustentabilidade do sistema de satde, observando ainda os principios do
Decreto n° 7.508/2011, que assegura a integralidade e o acesso universal as agdes e servigos

de saude.

Nos termos dos arts. 5° e 6° da referida Portaria, a priorizacdo das tecnologias em
oncologia deve observar critérios técnicos e cientificos como a gravidade da condicao clinica
e a carga da doenca, a existéncia de lacunas terapéuticas, o potencial de ganho em sobrevida e

qualidade de vida, a sustentabilidade do sistema e o indice de judicializagdo.

Nesse sentido, destacamos os critérios objetivos de priorizagao que fundamentam a

necessidade da incorporagao:
I - Gravidade da condicao clinica e a carga da doenga oncolodgica

A LMC Ph+ ¢ uma neoplasia hematologica de evolucdo cronica, cujo manejo
adequado ¢ determinante para a sobrevida e a qualidade de vida do paciente. Pacientes
refratarios ou intolerantes a multiplos inibidores da tirosina quinase enfrentam risco elevado

de progressao e mortalidade, configurando um grupo de alta vulnerabilidade clinica.
IT - A existéncia de lacunas terapéuticas ou de alternativas clinicas disponiveis no SUS

O asciminibe € o primeiro e Unico inibidor de STAMP (Specifically Targeting the
ABL Mpyristoyl Pocket), que atua de forma distinta dos demais ITQs disponiveis no Brasil,

reduzindo interagdes off-target e, consequentemente, minimizando eventos adversos.
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Destaca-se que, para a terceira linha de tratamento, ainda ha escassez de alternativas
terapéuticas o ponatinibe ¢ um dos tratamentos de resgate de pacientes com LMC em que
houve falha aos inibidores de tirosina quinase de segunda geracdo, sendo, atualmente, a inica
opg¢ao disponivel no SUS. No entanto, questoes de toxicidade cardiovascular limitam o uso e
a adesdo, o que refor¢a a necessidade de alternativas terapéuticas que apresentam melhor

perfil de tolerabilidade.
IIT - o potencial de ganho de sobrevida ou de qualidade de vida

Evidéncias clinicas e relatos de vida real demonstram que o asciminibe promove
respostas moleculares profundas e redugdo expressiva de eventos adversos, permitindo
continuidade do tratamento e retorno a vida produtiva, aspectos centrais a analise de valor em

saude.

A CONITEC deve observar o relato de pacientes e dados de vida real como
complementares as evidéncias de ensaio clinico. O caso narrativo da Chamada Publica n°
52/2025, como apresentado acima, ¢ ilustrativo da melhora na adesdo, tolerabilidade e

qualidade de vida com asciminibe.
IV - Robustez das evidéncias cientificas de eficacia e seguranca

O ensaio pivotal ASCEMBL (fase I1I) demonstrou superioridade do asciminibe frente
ao bosutinibe em desfechos moleculares (MMR) e perfil de seguranga/tolerabilidade em
pacientes com LMC-CP pré-tratados com >2 TKIs, evidéncia que sustenta beneficio clinico
relevante para a populacao alvo. Dados de follow-up longo confirmam respostas duraveis e
melhor tolerabilidade. Esses resultados foram reconhecidos por autoridades regulatérias

internacionais (EMA, FDA) e por reandlises publicadas.

Conforme demonstrado no parecer técnico da ABHH®, o Brasil teve experiéncia com

asciminibe no estudo ASCEMBL e no programa de uso compassivo, da qual participaram 16

¢ Associa¢do Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH). Parecer técnico submetido a
Consulta Publica Conitec/SECTICS n°® 86/2025 — Asciminibe para o tratamento de pacientes adultos com
Leucemia Mieloide Cronica cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) em fase cronica (FC), previamente
tratados com dois ou mais inibidores da tirosina quinase (ITQs). Sdo Paulo: ABHH, 2025.
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centros brasileiros, trabalho recentemente publicado. Verificou-se que que, dos 28 pacientes
que iniciaram asciminibe em FC, apods falha ou intolerancia a duas linhas terapéuticas, 92%
tiveram resposta hematologica, 46% transcritos BCR:ABL1<1% ou resposta citogenética

completa e 42.8% atingiram resposta molecular maior (ABHH, 2025).

Ressalta-se ainda que houve baixa taxa de eventos adversos graves. Eventos mais
comuns: neutropenia grau 3 e plaquetopenia grau 4 ocorreram em 26% e 17%
respectivamente. Houve um evento cardiovascular (infarto do miocdrdio) em um paciente

previamente exposto a dasatinibe e nilotinibe (ABHH, 2025).

Desta forma, ha fundamentos fortes da robustez das evidéncias cientificas de eficacia e

seguranga.
V - A relagdo custo-efetividade e o impacto orgamentario estimado

Pedimos a consideragdo da avaliagao custo-efetividade do asciminibe observando
comparadores clinicos relevantes, o impacto dos eventos adversos (em especial eventos
cardiovasculares), as diferencas de taxa de descontinuacdo e as ganhos em qualidade de vida,
pois os ganhos de efetividade sustentdveis e menor toxicidade podem compensar
hospitalizagdes, monitoramento intensivo, tratamento de complicagdes, bem como o maior
tempo em resposta. A Portaria AF-ONCO prevé justamente que decisdes em oncologia
incorporem essas dimensdes técnico-econdmicas € mecanismos de mitigacdo orcamentaria

(incorporagdo condicionada, acordos de risco, registros pds-incorporacao).

Portanto, em atendimento a Portaria, a CONITEC deve considerar uma modelagem
custo-efetividade com os comparadores primarios, horizonte de vida e perspectiva do SUS,
inclusdo explicita dos custos associados a gestdo de eventos adversos graves, neste caso,
notadamente eventos cardiovasculares, as taxas observadas de descontinuacdo e ao manejo de
falhas terapéuticas, analises de sensibilidade probabilistica e cenarios de prego incluindo
acordos de risco compartilhado. Esses elementos sao que podem refletir corretamente o valor

clinico demonstrado no ASCEMBL e em séries de vida real, especialmente o menor perfil de
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toxicidade e a menor taxa de descontinuagdo do asciminibe, e para permitir que o0 AF-ONCO

operacionalize a incorporacdo sem comprometer a sustentabilidade orgamentaria do SUS.

VI - a viabilidade de incorporagdo com base em aspectos logisticos, produtivos ou

operacionais;

O asciminibe apresenta viabilidade de incorporacdo sob os critérios logisticos,
produtivos e operacionais previstos na Portaria GM/MS n°® 8.477/2025, pois ¢ um
medicamento oral, com armazenamento em temperatura ambiente ¢ esquema terapéutico
simples, dispensado pelos mesmos canais dos ITQs ja incorporados (imatinibe, dasatinibe e

nilotinibe), o que permite integracao imediata a rede de CACONs e UNACONS.

Possui registro ativo na ANVISA, cadeia produtiva estavel e historico de fornecimento
continuo ao pais, um indicativo de disponibilidade para o publico-alvo restrito de pacientes
em terceira linha de tratamento. Sua logistica de distribuicao ¢ compativel com os sistemas,

assegurando rastreabilidade e monitoramento pelo AF-ONCO.

Assim, a incorporacdo do asciminibe ¢ exequivel, e pode ser considerada sem a

necessidade de investimentos adicionais significativos.
VII - Capacidade de monitoramento e regulacao pelo Ministério da Saude

A capacidade de monitoramento e regulacao do Ministério da Saude para a tecnologia
¢ robusta e operacionalizdvel pelo AF-ONCO, valendo-se dos sistemas ja existentes para
rastreabilidade e dispensacdo, Registros Hospitalares de Cancer para dados clinicos e de
farmacovigilancia. Além disso, a incorporagdo pode ser condicionada ao preenchimento do

registro de coleta, descontinuagdo, eventos adversos e adesao.
VIII - o elevado indice de judicializacao.

Ao reduzir complicagdes e eventos adversos associados a terapias mais toxicas, o
asciminibe pode contribuir para a otimizacdo dos custos assistenciais e para a reducao da

judicializagdo entre pacientes com falha terapéutica em LMC. A incorporacao planejada via
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AF-ONCO, com parametros claros de aquisicdo e dispensacdo, assegura previsibilidade

orcamentaria e equidade de acesso.

A auséncia de alternativas terap€uticas adequadas tem levado a judicializagdo
recorrente, com impacto financeiro e desigualdade regional no acesso. A incorporacdo do
asciminibe sob as diretrizes da AF-ONCO permitirda mitigar essa distor¢do e garantir
tratamento isondmico aos pacientes do SUS, em conformidade com os principios da Politica

Nacional de Prevengao e Controle do Cancer (Lei n® 14.758/2023).

Dessa forma, o asciminibe preenche todos os critérios de priorizagao estabelecidos
pela Portaria GM/MS n° 8.477/2025, configurando-se como tecnologia de alto valor
terapéutico, social e economico para o SUS. Sua incorporagdo representa uma agdo coerente
com as diretrizes nacionais de integralidade da assisténcia oncologica, fortalecendo a
efetividade da AF-ONCO e contribuindo para o cumprimento das metas da Politica Nacional

de Controle do Cancer.
4. Parecer técnico da Sociedade de Especialidade

O parecer técnico da Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia
Celular (ABHH) confirma a necessidade de incorporacao, pelo que firmamos a posi¢ao da

sociedade de especialidade destacando:

O Brasil teve experiéncia com asciminibe no estudo ASCEMBL e no
programa de uso compassivo, da qual participaram 16 centros
brasileiros, trabalho recentemente publicado. Dos 28 pacientes que
iniciaram asciminibe em FC, apods falha ou intolerancia a duas linhas
terapéuticas, 92% tiveram resposta hematologica, 46% transcritos
BCR:ABL1<1% ou resposta citogenética completa e 42.8% atingiram
resposta molecular maior. Houve baixa taxa de eventos adversos
graves. Eventos mais comuns: neutropenia grau 3 e plaquetopenia
grau 4 ocorreram em 26% e 17% respectivamente. Houve um evento
cardiovascular (infarto do miocardio) em um paciente previamente
exposto a dasatinibe e nilotinibe.” [...]

considerando o perfil de seguranga e eficdcia de asciminibe nos
pacientes que necessitam de uma terceira linha de tratamento e

7 Idem 6.
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considerando o perfil de comorbidades dos pacientes com LMC, a
ABHH e o Comit¢ de LMC da ABHH consideram de extrema
importancia a inclusao de mais uma opg¢ao terapéutica na terceira linha
de tratamento da LMC , conforme a descrita na proposta como
“Asciminibe para o tratamento de pacientes adultos com Leucemia
Mieloide Cronica cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) em
fase cronica (FC), previamente tratados com dois ou mais inibidores
da tirosina quinase (ITQs)” nos medicamentos disponibilizados pelo
SUS.

5. Equidade no acesso, incorporacio do asciminibe a Saiide Suplementar

A Resolug@o Normativa n° 618 de 4 de novembro de 2024, da Agéncia Nacional de
Satde Suplementar (ANS), incluiu ao Rol medicamentos e procedimentos da Agéncia o

asciminibe para pacientes na mesma condi¢do analisada pela CONITEC.

O principio da equidade, consagrado pela Constituicdo Federal, pelo Decreto n°
7.508/2011 e reafirmado pela Lei n® 14.758/2023, deve nortear as decisdes de incorporagao de
tecnologias em oncologia. O artigo 5° da Portaria GM/MS n° 8.477/2025 refor¢a que a
equidade no acesso constitui critério essencial para a priorizagdo de tecnologias, com vistas a

redugdo de desigualdades e a garantia de tratamento integral e oportuno a todos os pacientes.

Nesse sentido, a nao incorporagdao do asciminibe ao SUS representa, neste momento,
uma expressao concreta de iniquidade, uma vez que o medicamento ja foi incorporado pela
saude suplementar e encontra-se disponivel aos beneficiarios de planos de saude, conforme
atualizacdo do Rol de Procedimentos ¢ Eventos em Saude da ANS. Essa diferen¢a de acesso
entre pacientes com LMC Ph+ na rede publica e privada amplia disparidades
socioecondmicas e regionais, contrariando os principios da universalidade e integralidade do
SUS e enfraquecendo o esforco nacional de controle do cancer, que busca equalizar

oportunidades terapéuticas
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6. Consideragoes Finais

Cabe, reforcar esclarecer que o asciminibe se enquadra na terceira linha de tratamento
para pacientes adultos com LMC Ph+, previamente tratados com dois ou mais ITKs, sendo
inadequado compara-lo a terapias de segunda linha. A andlise de evidéncias deve
concentrar-se na comparagao direta com o ponatinibe, medicamento atualmente disponivel no

SUS para essa etapa, conforme estabelecido pela Portaria SECTICS/MS n° 6/2025.8

Além disso, conforme registrado nos relatorios técnicos, o modelo econdmico
apresentado para o asciminibe foi considerado adequado em estrutura, mas carece de maior
detalhamento sobre custos, premissas € impacto orgamentario, sendo necessaria nova proposta

de prego, de forma a garantir avaliagdo econdmica equivalente ao comparador.

A LMC Ph+ em pacientes refratarios a multiplos inibidores de tirosina quinase (ITKs)
cumpre integralmente esses critérios, configurando-se como uma condic¢ao rara, cronica e de
alto custo, na qual a auséncia de alternativas terapéuticas adequadas historicamente resultou

em judicializagdo e desigualdade de acesso.

Assim, a incorporagdo do asciminibe alinha-se plenamente a politica de integralidade
da assisténcia farmacéutica oncoldgica e aos principios da Politica Nacional de Prevengao e
Controle do Cancer (PNPCC). Recomenda-se, portanto, que a analise final da Conitec
considere os parametros estabelecidos pela AF-ONCO, inclusive quanto aos prazos para

disponibiliza¢do da tecnologia incorporada, conforme previsto na regulamentagdo vigente.

A Abrale reconhece a importancia da avaliagdo técnica e econdomica conduzida pela
Conitec, mas ressalta que, em casos como o da LMC resistente ou intolerante a multiplos
ITQs, a andlise deve ir além dos parametros puramente econdmicos, incorporando indicadores

de efetividade em vida real e qualidade de vida dos pacientes.

8 BRASIL. Ministério da Satude. Portaria SECTICS/MS n° 6, de 31 jan. 2025. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2025/prt0006 03 02 2025.html.
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A deliberacdo da Conitec, em dezembro de 2024, pela incorporagdo do ponatinibe
como opg¢do terapéutica de terceira linha para pacientes com Leucemia Mieloide Cronica
representou um avango importante no cuidado a essa populacao, reconhecendo a necessidade

de ampliar as alternativas disponiveis no SUS.

Nesse sentido, a atual avaliacdo do asciminibe refor¢a a continuidade desse
movimento, ao trazer uma nova op¢do de inibidor de terceira geracdo, com mecanismo de

acdo inovador e potencial para ampliar o acesso a terapias eficazes e seguras.

A Abrale endossa e reforca o posicionamento da ABHH quanto a importancia da
incorporagao do asciminibe, destacando que a disponibilizacdo de mais uma alternativa
terapéutica contribui diretamente para a melhoria dos desfechos clinicos e da qualidade de
vida dos pacientes com LMC no Brasil. Os relatos de melhora clinica e de redugdo dos
eventos adversos com o uso do asciminibe representam evidéncia concreta do potencial dessa
tecnologia para restaurar o controle da doenga e o bem-estar dos pacientes, muitas vezes apos

anos de terapias ineficazes e efeitos colaterais limitantes.

Diante do exposto, a Abrale manifesta apoio integral a incorporacao do asciminibe ao
SUS, reconhecendo que sua disponibilidade representa um marco importante para o
tratamento de pacientes com Leucemia Mieloide Cronica em falha terapéutica, ampliando as

possibilidades terapéuticas e refor¢ando o principio da equidade no sistema publico de saude.

Acreditamos que a incorpora¢ao do asciminibe trard ganhos clinicos, de qualidade de
vida e de sustentabilidade ao SUS, ao reduzir a necessidade de judicializagdo e oferecer uma

alternativa eficaz e bem tolerada para um grupo de pacientes com opgdes limitadas.

Reiteramos o compromisso institucional da Abrale com a defesa do acesso equitativo,
oportuno ¢ baseado em evidéncias cientificas as terapias onco-hematologicas, € nos
colocamos a disposi¢ao da Conitec € do Ministério da Saude para contribuir com informagdes

complementares e apoio a interlocucdo com pacientes e centros de tratamento.
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Cordialmente,

Catherine Moura

CEO - Associacao Brasileira de Cancer do Sangue — Abrale

Luana Ferreira Lima

Gerente de Politicas Publicas e Advocacy - Abrale e Coordenadora do Movimento TICC
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