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RELATORIO MEDICO SOLICITACAO DE PONATINIBE

SR RENILTON JOSE DE ASSUNGAO, 65 anos, com diagnéstico de Leucemia Mieloide Crénica (LMC)
BCR::ABL1 positiva p210 (CID-10: C92.1).

O paciente acima identificado encontra-se em acompanhamento hematoldgico por Leucemia
Mieloide Crénica (LMC), BCR::ABL1 positiva, apresentando doenga refrataria a maltiplos inibidores
de tirosina quinase (ITQ), com falha terapéutica prévia ao imatinibe, nilotinibe e dasatinibe.

Apresenta evolugdo molecular desfavoravel, com BCR::ABL1 p210 de 41% em 26/02/2024, 29,37%
em 22/08/2024, 11,7693% em 09/01/2026 e progressdo expressiva para 96% em 30/06/2026,
evidenciando perda de resposta molecular e resisténcia ao tratamento em curso. Em 03/02/2026, a
pesquisa de mutagées do dominio quinase ABL1 demonstrou mutacdo E255K, reconhecidamente
associada a resisténcia aos inibidores de tirosina quinase.

Diante da falha sequencial a trés ITQs, resisténcia molecular documentada e progressao
significativa da carga BCR::ABL1, estd indicada mudanga da estratégia terapéutica. As
recomendacoes internacionais atuais, incluindo o European LeukemiaNet (ELN), orientam a
utilizacdo de inibidores de tirosina quinase de nova geragdao em pacientes com LMC resistente a
multiplos ITQs, considerando o perfil mutacional e os tratamentos previamente utilizados.

O PONATINIBE é um inibidor de tirosina quinase de terceira geragdo, com potente atividade contra
BCR::ABL1 e eficacia demonstrada em pacientes com LMC resistente a multiplos ITQs. Os estudos
PACE e OPTIC demonstraram respostas citogenéticas e moleculares clinicamente relevantes nesse
cenario, respaldando cientificamente sua utilizagao.

Dessa forma, SOLICITO A LIBERACI\O DE PONATINIBE, EM CARATER DE URGENCIA, para
tratamentc: de LMC multirresistente, considerando a auséncia de beneficio na manutengao ou
reintrodugao dos ITQs previamente utilizados.

A nao institujgﬁo de terapia efetiva neste momento implica elevado risco de progressao da doenga e
transtarmacdq Rarasfaggblastica, com consequente aumento da morbidade e mortalidade.

Ressalta-se que o ponatinibe foi incorporado ao Sistema Unico de Satde (SUS) para tratamento de
pacientes elegiveis com Leucemia Mieloide Crdnica, conforme critérios estabelecidos pelas
normativas vigentes. Entretanto, a medicagdo ndo é atualmente disponibilizada por aquisigdo e
repasse direto do Ministério da Saude, e o valor vigente do procedimento APAC destinado a0
tratamento da LMC é insuficiente para custear a aquisigdo do fénmgmmﬂa—nm,
seu fornecimento regular pelo servigo oncolégico, apesar da indicagao clinica e tecnico-cientifica
formalmente estabelecida.

A indicagdo do ponatinibe fundamenta-se exclusivamente em critérios clinicos, moleculares e
cientificos, ndo representando preferéncia do médico assistente, mas necessidade terapéutica
diante da resisténcia documentada.

Atenciosamente,
Referéncias;

European LeukemiaNet Recommendations for the Management of Chronic Myeloid Leukemia; Cortes
JE et al. Blood.
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USO ORAL

1) PONATINIBE 45 mg =-----=======-n=-===s==m==mccccoeeeooooooooe 30 CPS / MES

Tomar 01 (um) comprimido, por via oral, uma vez ao dia, em uso continuo, ate progressao de
doencga.

Cuiaba, 14 de JULHO  de 2026 Dr. DexRis Azuma
‘ Hematologista
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