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1-RESUMO EXECUTIVO

1.1 CONTEXTUALIZACAO

Trata-se de paciente portador de leucemia linfocitica crénica refratario ao uso de
varias medicagfes. O médico assistente solicita a medicacdo bendamustina sob

justificativa de “risco de morte pela doenga, caso ndo venha a utiliza-1a”.
1.2 CONSIDERACOES

A leucemia linfocitica cronica € uma doenca incuravel. Nao ha nenhuma medicacéo
até o0 momento que aumente o tempo de vida do paciente. O tratamento visa o
controle dos sintomas e uma melhor qualidade de vida. Com o tempo, todos as
pessoas acometidas passam a ter uma doenca refrataria e nenhuma medicagcédo é
capaz de combaté-la definitivamente. Nesse estadgio de doenga, o prognoéstico €

muito ruim.

A bendamustina foi pouco estudada na doenca refrataria, ndo havendo como
afirmar que trara beneficios em termos de controle dos sintomas e melhora da

qgualidade e vida para 0s pacientes nesse estagio da doenca.
CONCLUSOES

O risco de morte pela doenca esta presente independentemente do tratamento
utilizado, j& que se trata de uma doenca incuravel. Ndo h& estudos suficientes para
recomendar o tratamento das pessoas com leucemia linfocitica crbénica refrataria

com bendamustina.



2- ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO
SOLICITACAO ENVIADA em 31/01/13 as17h24m:

“Prezado Senhores:

Para subsidiar decisso no MANDADO DE SEGURANCA n? 145120844231, impetrado por L.E. B.A.F.
contra ato do Secretdrio de Saude de Juiz de Fora, solicito informagdo técnica a respeito de evidéncia
cientifica de eficacia ou ndo do medicamento denominado BENDAMUSTINA 100 mg, indicado ao

paciente conforme receitudrio nestes termos:

"Declaro que o Senhor L.E.B..A.F. é portador de leucemia lingocitica cronica/linfona de pequeno
lingécito, (CIDC91), ja tendo utilizado diversos tratamentos. Atualmente refratario as medicagGes
disponiveis no Brasil para tal patologia, tendo portanto indica¢do para uso bendamustina sob risco de
morte pela doenga de base caso ndo venha utiliza-1a".

Considerando que o prazo é exiguo, espero resposta em 48 horas.
Att.
Jodo Martiniano Vieira Neto

Juiz da 22. Vara de Registros Publicos, Fazenda Publica e Autarquias Municipais de Juiz de Fora/MG”

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA

Populacgéo: Pacientes com leucemia linfocitica crénica refrataria
Intervengéo: Bendamustina
Comparacao: Outra opcao terapéutica; melhor cuidado paliativo

Desfecho: sobrevida global e sobrevida livre da doenga, alivio dos sintomas, eventos

adversos, complicagdes, qualidade de vida
2.2. CONTEXTO '2

A leucemia linfocitica crénica (LLC) é um cancer que se origina dos glébulos brancos

do sangue (linfécitos B). Ha um aumento desordenado da produgéo dessas células.

E uma doenca mais comum em adultos, principalmente acima dos 50 anos, e em

pessoas do sexo masculino. No inicio da sua evolucdo ndo ha sintomas. Assim,



geralmente, é diagnosticada por acaso, por meio de exame que conta as células do
sangue (hemograma), pedido por outros motivos, e que evidenciara um aumento do

numero dos linfocitos.

E uma doenca considerada incurdvel, mas que progride lentamente sem afetar a
vida do paciente por anos e até décadas. Nenhum tratamento mostrou aumentar o
tempo de vida dos pacientes. Dessa forma, acompanha-se a pessoa acometida e
trata-se apenas quando comecam sintomas (anemia com fraqueza e fadiga) que
afetam a sua qualidade de vida. Quando o tratamento se faz necessario, é realizado
com agentes quimioterapicos. Os medicamentos mais usados sdo o clorambucil e a
fludabarina. A maioria dos pacientes responde inicialmente ao tratamento, mas com
o tempo, a doencga retorna, recidiva. Nesses casos, pode-se repetir a medicagao
usada anteriormente. Alguns pacientes, entretanto, ndo respondem a medicagéo,
sdo refratarios a mesma. Esses tém pior prognéstico. Um estudo mostrou que a
mediana de sobrevida dos pacientes que ndo respondem a fludarabina foi de 12

meses, ou seja, metade deles tinha morrido em um ano de seguimento.
2.3. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA 34°

A bendamustina é um agente alquilante que interfere no DNA da célula. Foi

aprovada para uso contra a LLC nos Estados Unidos em margo de 2008.

No Brasil, ndo € comercializada. E necesséaria a importacdo. O preco estimado do
tratamento total (seis ciclos) para um paciente de 60 kg e 1,7m usando a ampola de
100mg é de R$ 137.024, 16.

N&o tem registro na ANVISA.

Tabela | — Caracteristica do medicamento requisitado

Nome Principio ativo Fabricante Indicagdo do fabricante (bula americana)
completo
Treanda® Bendamustina Cephalon Leucemia linfocitica cronica

Linfoma ndo- Hodgkin de células B indolente




3-RESULTADOS DA REVISAO DE LITERATURA >/

A bendamustina foi pouco estudada nos pacientes com LLC refratdria a outras
medicacdes. Em pesquisa em base de dados médicos (medline) foram encontrados
apenas dois estudos clinicos do uso isolado dessa medicacdo nessa situacao. Sao
estudos de baixa qualidade metodolégica, com pequeno nimero de participantes,
gue ndo compararam a bendamustina com outros tratamentos e que ndo trazem
informagfes a respeito da qualidade de vida dos pacientes e da melhora dos seus

sintomas.

4- CONCLUSAO

A leucemia linfocitica cronica € uma doencga incuravel. Ndo ha nenhuma medicacéo
até o momento que aumente o tempo de vida do paciente. O tratamento visa o
controle dos sintomas e uma melhor qualidade de vida. Com o tempo, todos os
pacientes acometidos passam a ter uma doenca refrataria e nenhuma medicacdo é
capaz de combaté-la definitivamente. Nesse estadgio da doenga, o prognoéstico €

muito ruim.

A bendamustina foi pouco estudada na doenca refrataria, ndo havendo como
afirmar que trara beneficios em termos de controle dos sintomas e melhora da

qgualidade e vida para 0s pacientes nesse estagio da doenca.
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