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1. Demanda 

De: Kelen Cristina - Ass. Des. José Affonso C. Cortes - URG<kelen.cristina@tjmg.jus.br> 

Data: 1 de dezembro de 2016 15:32 

Assunto: ASSISTÊNCIA TÉCNICA A MAGISTRADO 

Para: natssaude@gmail.com 

PROCESSO N.º 1.0024.13.309712-1/002 

AUTOR: E.P.S. 

RÉ: UNIMED BELO HORIZONTE COOPERATIVA DE TRABALHO MÉDICO LTDA. 

 

 

Diante da assinatura de contrato entre o IBEDESS e o NATS com a intermediação deste TJMG, solicito 

informação técnica para fins de auxiliar no prolação de decisão em processo judicial acima descrito no qual se 

discute a utilização de medicamento "Ewinia L-asparaginase”,  de nome comercial “Erwinase. 

 

No caso, houve prescrição por profissional que acompanha o paciente, contudo a operadora de plano de saúde 

se nega à cobertura aduzindo que não possui registro na Anvisa, de forma que não pode ser consumido no Brasil, 

bem como não consta incluído no rol de procedimentos médicos adotados pela ANS, pelo que não há como 

custear o procedimento.. 

 

Depreende-se dos autos que o autor, E.P.S., foi diagnosticado em outubro de 2012 como portador de Leucemia 

Linfócita Aguda (LLA), tipo “B”, identificado pelo CID – C910, sendo que esta doença é classificada como “alto 

risco respondedor rápido, já tendo sido utilizado com quimioterápicos, incluindo o tratamento com o “L 

Aspaginase” contudo, causou-lhe reações alérgicas, sendo então prescrito pela médica que assiste a parte 

autora, Dra. Andrea Wandalsen Arndt de Almeida, o tratamento com o medicamento” Ewinia L-asparaginase”,  de 

nome comercial “Erwinase. 

 

Assim, solicitamos a V. Sas. informar se o fornecimento do medicamento "Ewinia L-asparaginase”,  de nome 

comercial “Erwinase é indciado para o tratamento da moléstia apresentada pelo autor,em casos tais. 

 

 

Aguardo a devida informação para que se possa dar andamento à ação a qual se discute as questões postas. 

 

Atenciosamente, 

 

MARCO AURELIO FERENZINI 

Des. 14ª Câmara Cível do TJMG 

 

 

 

2. Contexto  
Trata-se de paciente de 16 anos, portador de leucemia linfocítica aguda, em tratamento com o esquema 

quimioterápico GBTLI-2009. Evoluiu com reação alérgica grave a uma das drogas do esquema, a L-
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asparaginase, mesmo após esquema de dessensibilização, de maneira que a médica assistente solicita 

substituí-la pela         L-asparaginase de Erwinia. 

3.Relatório Médico 
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3.Pergunta estruturada 
A medicação asparaginase de Erwinia oferece benefícios no tratamento de pacientes com Leucemia 

Linfocítica Aguda que tiveram alergia a L-asparaginase em termos de ter menor potencial alergênico?  

P: pacientes com Leucemia Linfocítica Aguda e alergia a L-asparaginase (E. Coli L- asparaginase) 

I:  L- asparaginase de Erwinia 

C: quimioterapia sem qualquer asparaginase 

D: eventos adversos, eficácia (sobrevida global) 

4. Descrição da tecnologia solicitada 
Asparaginase é uma enzima (proteína que acelera as reações químicas) que transforma a asparagina em 

ácido aspártico e amônia. As células brancas cancerosas (leucócitos) dependem da asparagina para 

sobreviver. Assim, quando se esgotam as reservas de asparagina, por meio da reação catalisada pela 

enzima asparaginase, as células cancerosas morrem. Dessa maneira, a asparaginase é utilizada nos 

protocolos de tratamento da leucemia linfocítica aguda. 

Há três preparações ativas de asparaginase: a asparaginase nativa derivada da bactéria Escherichia coli (E. 

Coli L- asparaginase), a asparaginase  peguilhada (PEG-asparaginase) e a asparaginase isolada da bactéria 

Erwinia chrysanthemi (Erwinia asparaginase).1 No Brasil, está disponível a asparaginase devivada da E.coli, 

comercializada com o nome de ELSPAR®.  Quando há reação de hipersensibilidade a mesma (alergia), deve-

se tentar fazer a dessensibilização com a mesma droga. Na Europa e Estados Unidos, quando há alergia a E. 

coli-asparaginase, utiliza-se a Erwinia asparaginase.1 

5. Revisão da literatura 
A leucemia linfocítica aguda (LLA), também denominada de leucemia linfoblástica aguda, é um câncer que 

se origina de células brancas imaturas da medula óssea, denominadas linfócitos. Afeta, sobretudo, crianças, 

com pico de incidência entre 2 a 5 anos. Com o tratamento, a taxa de sobrevida na população pediátrica  é 

de cerca de 90%. 2 

O tratamento  é realizado com medicações quimioterápicas e tipicamente dura de 2 a 2,5 anos, 

compreendendo três fases: indução da remissão, intensificação ou consolidação e continuação ou 

manutenção.2 A asparaginase é droga chave no tratamento, utilizada na  indução da remissão e na 

intensificação.1,2 

A E.coli L- asparaginase tem sido usada como primeira linha de tratamento. Pode causar eventos adversos, 

incluindo hipoalbuminemia, reações alérgicas, pancreatite aguda, trombose, hiperglicemia, hiperlipidemia 

e convulsões devido trombose cerebral. O evento adverso mais comum é a reação alérgica, que pode 

manifestar-se por inativação silenciosa da E.coli L-asparaginase por anticorpos (o que comprometeria a 

eficácia do tratamento), rash cutâneo generalizado, urticária e anafilaxia. A anafilaxia determina a 

descontinuidade da E.coli L-asparaginase.  Quando não é mais possível usar a E.coli L-asparaginase devido 
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reação alérgica grave, tem sido recomendado o uso da Erwinia L-asparaginase porque não há reação 

cruzada entre essas  duas asparaginases.3 A substituição da E.coli L-asparaginase pela Erwinia L- 

asparaginase parece não afetar a eficácia do tratamento3–5 . 

6.  Recomendação 

Nesse caso específico, em que o paciente teve reação alérgica grave com a E.coli L-asparaginase, mesmo 

após procedimento de dessensibilização, a alternativa é mesmo o uso da Erwinia L-asparaginase, visto que 

o uso de uma asparaginase tem sido descrita como fundamental no tratamento da LLA em crianças. 

Portanto, o NATS recomenda o uso da Erwinia L-asparaginase nesse caso. 
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Anexo 1 – Pirâmide das evidências 

 

Pirâmide da evidência. Fonte: adaptado de Chiappelli et al  

 

 

 

 


