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Ordinaria

TECIND

Cloridrato de asciminibe

Pacientes adultos com Leucemia Mieloide Cronica (LMC)
cromossomo Philadelphia positivo, em fase croénica,
previamente tratados com dois ou mais inibidores da
tirosina quinase (ITQ)

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
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Desfavoravel

Nao foram localizados estudos que atendessem aos
critérios de elegibilidade estabelecidos na estratégia PICO.
O principal ensaio clinico randomizado (ECR) utilizado foi o
ASCEMBL, que comparou a eficacia e seguran¢a do
asciminibe versus bosutinibe. No entanto, o bosutinibe
nao é um comparador relevante, pois nao esta
incorporado ao Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude. No ECR ASCEMBL, a taxa de resposta molecular
maior (RMM) em 96 semanas nos pacientes (populacido
geral) tratados com asciminibe foi estatisticamente
superior a dos tratados com bosutinibe (certeza da
evidéncia moderada). Na Revisdo sistematica com
comparacao indireta (Atallah, 2023), a RMM ndo
demonstrou diferenca estatisticamente significativa entre
os tratamentos, se comparado asciminibe versus
dasatinibe. A resposta citogenética completa (RCC)
demonstrou superioridade estatisticamente significativa
do asciminibe, se comparado com nilotinibe ou dasatinibe
(certeza da evidéncia muito baixa). A principal limitacdo da
analise esta relacionada a auséncia de estudos que
avaliem diretamente a eficacia e seguranca do asciminibe
em comparac¢do com os inibidores de tirosina quinase de
segunda geracao nilotinibe e dasatinibe, ja incorporados
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na saude suplementar. Essa lacuna de evidéncias diretas
compromete a avaliacdo adequada do beneficio clinico
adicional do asciminibe para o tratamento de pacientes
com LMC Ph+ em estdgios mais avancados da doenca. Tais
incertezas foram refletidas no estudo de custo-utilidade
apresentado pelo proponente, cujos resultados da razao
de custo-utilidade incremental (RCUI) foram na ordem de
RS 350 mil e RS 450 mil por ano de vida ajustado pela
qualidade (AVAQ), conforme o comparador. A analise de
impacto orcamentario estimou gasto no cendrio de
incorporacgdo da tecnologia variando de RS 14,1 milhdes a
RS 23,5 milhdes (médias anuais), para o atendimento a
uma populacdao média anual de 514 pacientes.



