Ministério da Sadade | Sistema Unico de Saude (SUS)
Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA)

Informe

SUS‘ONCO AnoV n.°50 - Julho| 202

PORTARIA CONJUNTA N¢11, DE 2 DE JULHO DE 2021

“Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas — Mesilato de Imatinibe no Tratamento da Leucemia
Linfoblastica Aguda Cromossoma Philadelphia Positivo de Criangas e Adolescentes” (BRASIL, 2021, p. 95).

As diretrizes objeto deste artigo, que contém o conceito geral de leucemia linfoblastica aguda
cromossoma Philadelphia positivo de criangas e adolescentes, critérios de diagnostico,
tratamento e mecanismos de regulacdo, controle e avaliagao, disponivel no sitio https://www.
gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt, sao de carater
nacional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios na regulagdo do acesso assistencial, autorizagao, registro e ressarcimento dos
procedimentos correspondentes (BRASIL, 2021, p. 95).

Essas diretrizes visam a estabelecer os critérios diagnosticos e terapéuticos da leucemia linfoblastica aguda
(LLA) cromossoma Philadelphia positivo de criangas e adolescentes, especificando o uso do mesilato de
imatinibe em seu tratamento.

Em resumo, para o diagnéstico de LLA Ph+, estas Diretrizes preconizam:

- citomorfomologia e citoquimica por microscopia 6tica do sangue periférico e, se for o caso,
da medula dssea;

- biopsia de medula dssea com imuno-histoquimica, em caso de impossibilidade de se aspirar
a medula 6ssea ou de aspirado medular seco;

- citomorfologia do liquor;

- imunofenotipagem das células blasticas do sangue periférico, medula éssea ou liquor; e

— identificagdo do cromossoma Philadelphia no sangue periférico ou na medula dssea por
exame de citogenética convencional ou ISH, ou da proteina BCR-ABL1 por exame de
biologia molecular (BRASIL, 2019 apud BRASIL, 2021, p. 4).

O fluxograma para diagnostico e tratamento da LLA de criangas e adolescentes pode ser visto na Figura 1.


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt

Figura 1 - Fluxograma para o diagndstico e o tratamento da LLA
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Fonte: Brasil, 2021, p. 7.

* Na impossibilidade de se aspirar a medula dssea (caso de aspirado seco) para proceder ao mielograma, ou na auséncia de linfoblastos suficientes
em amostra de sangue periférico, deve-se realizar biépsia de medula dssea.

Profilaxia de doenca no sistema nervoso central (SNC)

Por conta dos muito reconhecidos efeitos adversos neurocognitivos, de crescimento e
desenvolvimento, organicos e hormonais, a irradiagdo craniana para prevenir a recidiva
leucémica no SNCja ndo é preconizada no tratamento de LLA de criangas e adolescentes, sendo
a profilaxia obtida com quimioterapia intratecal, aplicada conjuntamente com a quimioterapia
sistémica (BRASIL, 2021, p. 7).

Mesilato de imatinibe
“O mesilato de imatinibe é preconizado em primeira linha de tratamento da LL Ph+ de criancas e adolescentes
ja a partir da fase de indu¢ao” (BIONDI et al., 2012 apud BRASIL, 2021, p. 8).

A data do inicio do uso de imatinibe deve ser de acordo com o protocolo adotado no hospital no
qual o paciente for atendido, habitualmente no D15 (15° dia) da fase de indugéo. Interrupgoes
ou mudangas de doses podem ser necessarias em caso de eventos adversos. Em caso de TCTH-
-alo, o imatinibe habitualmente é mantido até um ano ap6s o transplante (BRASIL, 2021, p. 8).

CRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo incluidos nestas DDT os pacientes com:

- idade inferior a 19 anos; e

- diagnostico inicial de LLA ou de linfoma linfoblastico (LLb) com a presenca de: t(9;22)
(934;q11.2) ou cromossomo Philadelphia ou rearranjo BCL-ABL1; ou

- LLA Ph+ ou LLb em recidiva molecular, citogenética ou hematoldgica e que nao tenham
recebido imatinibe em seu tratamento anterior (BRASIL, 2021, p. 4).




CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos destas DDT:

- pacientes com LLA/LLb-B BCR-ABL1-like (ou Ph-like);

- pacientes em fase de amamenta¢ao; ou

- pacientes que apresentem toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento
adverso) ou tenham contraindica¢do absoluta ao uso do mesilato de imatinibe ou a
procedimento, inclusive o TCTH, preconizado neste Protocolo (BRASIL, 2021, p. 4).

Avaliacao da resposta terapéutica

Para a avaliagdo de resposta ao tratamento, inclusive com o mesilato de imatinibe, é necessario monitorar as
respostas molecular e citogenética, conforme o protocolo institucional adotado.

Outras tecnologias

“Atualmente, ndo ha dados disponiveis para a recomendagdo sobre uso de dasatinibe em primeira linha no
tratamento de criancas e adolescentes com LLA Ph+. Ademais, o dasatinibe ndo tem indicagdo em bula para o
tratamento de criangas e adolescentes” (BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA, 2020 apud BRASIL,
2021, p. 10), razdo pela qual ndo houve avaliagdo pela Comissdo Nacional de Incorpora¢ao de Tecnologias
(Conitec) no Sistema Unico de Satude (SUS).

Em caso de LLA, o uso do inibidor de tirosinoquinase é associado aos outros antineoplasicos
do esquema terapéutico e, assim, o seu fornecimento pode ser concomitante a autorizagao
de APAC para os seguintes procedimentos da tabela do SUS para a quimioterapia de adulto,
inclusive a Leucemia Linfoblastica Aguda:

03.04.07.001-7 - Quimioterapia de Cancer na Infancia e Adolescéncia — 12 linha;
03.04.07.002- 5 - Quimioterapia de Cancer na Infancia e Adolescéncia - 22 linha (primeira
recidiva);

03.04.07.004-1- Quimioterapia de Céancer na Infancia e Adolescéncia — 3? linha (segunda
recidiva); e

03.04.07.003-3 - Quimioterapia de Céncer na Infincia e Adolescéncia — 42 linha (terceira
recidiva) (BRASIL, 2021, p. 11).

Referéncia

BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo Especializada a Saude. Portaria conjunta n° 11, de 2 de julho de
2021. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas - Mesilato de Imatinibe no Tratamento da Leucemia Linfoblastica
Aguda Cromossoma Philadelphia Positivo de criangas e adolescentes. Brasilia, DF: Ministério da Satude, 2021. Disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portal-
portaria-conjunta_ddt_llaph-_pediatria_02_07_21.pdf. Acesso em: 16 jul. 2021.

Edicao: Area de Edicao e Producdo de Materiais Técnico-Cientificos/Seitec/Coens/INCA.
Imagens: Designed by Freepik

PATRIA AMADA

MINISTEgA%[D)/é BRASI L

GOVERNO FEDERAL




