
SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE DE SÃO PAULO 
COORDENADORIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS DE SAÚDE 

GRUPO DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 

 

Nota Técnica GAF/CCTIES nº 09, de 21 de novembro de 2014 

Assunto: Orientações para primeira programação dos medicamentos oncológicos dasatinibe             

(20mg, 50mg e 100 mg) e nilotinibe (200mg) para o tratamento de Leucemia Mieloide Crônica do 

Adulto. 

Destinatário: 

 Centro de Assistência Farmacêutica do Departamento Regional de Saúde I – Grande São 

Paulo; 

 Núcleos de Assistência Farmacêutica dos Departamentos Regionais de Saúde; 

 Centros de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON); 

 Unidades de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON); 

 Hospitais gerais habilitados em cirurgias oncológicas; 

 Serviços isolados de quimioterapia e radioterapia. 

 

A Política Nacional de Atenção Oncológica, estabelecida pela Portaria do Ministério da Saúde 

nº 2.439, de 8 de dezembro de 2005, envolve a promoção da saúde, a prevenção, o diagnóstico, 

o tratamento e a reabilitação do câncer, bem como os cuidados paliativos. Organiza-se de forma 

articulada entre o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde dos Estados, do Distrito Federal 

e dos Municípios1. 

 

A Rede de Atenção Oncológica de Alta Complexidade é composta pelos Centros de 

Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), pelas Unidades de Assistência de 

Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e por serviços isolados2, os quais oferecem 

assistência especializada e integral ao paciente com câncer3. Além dos centros de atendimentos 

mencionados, alguns hospitais gerais também são habilitados para realização de cirurgias 

oncológicas4,5. 

 

Atualmente, a Rede de Atenção Oncológica de Alta Complexidade do Estado de São Paulo é 

composta de 74 estabelecimentos habilitados, sendo: 

 15 CACONS; 

 50 UNACON; 

 06 (seis) hospitais gerais habilitados para realizar cirurgias oncológicas; 

 03 (três) serviços isolados de radioterapia (Anexo 01). 
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O diagnóstico, tratamento e acompanhamento dos pacientes oncológicos no SUS são 

orientados por diretrizes nacionais (Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas – DDT ou Protocolos 

Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT), as quais resultam de consenso técnico científico e 

são publicadas pelo Ministério da Saúde na forma Portarias.  

 

A quimioterapia é a forma de tratamento sistêmico do câncer, em que medicamentos 

denominados genericamente de “quimioterápicos” (sejam eles quimioterápicos propriamente 

ditos, hormonioterápicos, bioterápicos, imunoterápicos, alvoterápicos) são administrados 

continuamente ou a intervalos regulares, que variam de acordo com os esquemas terapêuticos4. 

 

Os procedimentos de quimioterapia devem ser informados no Sistema de Informações 

Ambulatoriais do SUS (SIASUS) e autorizados por meio de Autorização de Procedimento de Alta 

Complexidade (APAC), com base nas diretrizes nacionais publicadas pelo Ministério da Saúde.  

 

Aos estabelecimentos que integram a Rede de Atenção Oncológica de Alta Complexidade 

compete à aquisição, a dispensação e a administração dos medicamentos ao paciente4. 

 

A Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saúde, 

por meio do Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos (DAF), em 

articulação com a Secretaria de Atenção à Saúde (SAS), realiza a aquisição centralizada de 

determinados medicamentos oncológicos para atendimento da Política Nacional de Atenção 

Oncológica, são eles: 

 

 Talidomida (mieloma múltiplo); 

 Mesilato de imatinibe (tumor do estroma gastrointestinal (GIST), leucemia mieloide crônica, 

leucemia mieloide aguda, leucemia aguda cromossoma Philadelphia positivo); 

 Trastuzumabe (câncer de mama HER-2+ inicial ou localmente avançado); 

 L-asparaginase (linfoma linfoblástico, leucemia linfocítica linfoblástica aguda)3. 

 

Os medicamentos com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde são fornecidos à 

Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo (SES/SP), sendo dela a responsabilidade pela 

programação, armazenamento e distribuição a Rede de Atenção Oncológica de Alta 

Complexidade (CACON, UNACON, hospitais gerais habilitados e serviços isolados). 
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A distribuição dos medicamentos oncológicos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério 

da Saúde à SES/SP tem como parâmetros a programação trimestral enviada por esta Pasta, a 

qual contempla a relação nominal de pacientes em tratamento, e a continuidade e regularidade da 

produção registrada em APAC. 

 

A Portaria nº 1.219, de 4 de novembro de 2013 (Anexo 02) aprova o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas da Leucemia Mieloide Crônica do Adulto, recomendando para o 

tratamento da doença os seguintes medicamentos: 

 

 Hidroxiureia, para citorredução temporária, em todas as fases da doença; 

 

 Alfa-Interferona isolada ou em combinada com citarabina, para controle da doença na 

fase crônica, em doentes que permanecem em remissão com o uso deste fármaco, ou 

quando houver contraindicação para uso de inibidores de tirosinoquianse (ITQ), como na 

gravidez, na falha terapêutica ao uso de ITQ e na impossibilidade ou contraindicação de 

transplante de células-tronco hematopoéticas alogênico (TCTH-AL); 

 

 Inibidores de tirosinoquianse: 

o Mesilato de imatinibe, para controle da doença nas fases crônica, de transformação e 

blástica, em doentes sem tratamento prévio com inibidor de tirosinoquinases; 

o Dasatinibe, para controle da doença nas fases crônica, de transformação e blástica, 

em doentes que apresentaram falha terapêutica ou intolerância ao uso do imatinibe ou 

do nilotinibe e não houver possibilidade ou indicação de TCTH-AL; 

o Nilotinibe, para controle da doença nas fases crônica e de transformação, em doentes 

que apresentaram falha terapêutica ou intolerância ao uso do imatinibe ou do 

dasatinibe e não houver condições clínicas para TCTH-AL. 

 

 Quimioterapia com outros antileucêmicos, quando houver falha terapêutica ou 

intolerância ao uso de inibidores de tirosinoquinases e não houver possibilidade ou 

indicação de TCTH-AL7. 

 

Na Figura 01 apresenta-se, de forma esquemática, a quimioterapia da Leucemia Mieloide 

Crônica do Adulto.  

 

No Quadro 01 o resumo do tratamento medicamentoso para a doença. 
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No Quadro 02 os procedimentos na tabela do SUS, autorizados por APAC, para a 

quimioterapia da Leucemia Mielóide Crônica do adulto. 

 

 

Figura 01. Representação esquemática da quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica do 

Adulto (Adaptado de 7). 
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Quadro 01. Quadro resumo da quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica do Adulto (Adaptado 

de 7). 

Fase 
Linha 

Terapêutica 
Medicamento 

Dose Observação 

Inicial Manutenção Para citorredução 

Todas Não aplica hidroxiureia 2g/dia 1-2g/dia Dose inicial de 3-4g/dia se necessário por curto tempo. 

Crônica 

1ª 

imatinibe 400mg/dia Não aplica Dose mínima de 300mg/dia e máxima de 600mg/dia. 

interferona 
5 milhões 

UI/m
2
/dia 

Não aplica 
Alternativa ao imatinibe. Dose máxima de 9 milhões 

UI/m
2
/dia. 

2ª 
dasatinibe 100mg/dia Não aplica Alternativa ao nilotinibe. Dose máxima de 140mg/dia. 

nilotinibe 800mg/dia Não aplica Alternativa ao dasatinibe. Dose máxima de 800mg/dia. 

3ª qualquer Não aplica Não aplica Conduta de responsabilidade do hospital 

Transformação 

1ª imatinibe 600mg/dia Não aplica 
Dose diária mínima de 300mg/dia e máxima de 800 

mg/dia 

2ª 
dasatinibe 140mg/dia Não aplica Alternativa ao nilotinibe. Dose máxima de 180mg/dia 

nilotinibe 800mg/dia Não aplica Alternativa ao dasatinibe. Dose máxima de 800mg/dia. 

3ª qualquer Não aplica Não aplica Conduta de responsabilidade do hospital 

Blástica 

1ª imatinibe 600mg/dia Não aplica Dose mínima de 300mg/dia e máxima de 800mg/dia 

2ª dasatinibe 140mg/dia Não aplica Dose máxima de 180mg/dia 

3ª qualquer Não aplica Não aplica Conduta de responsabilidade do hospital 

 

Quadro 02. Procedimentos na tabela do SUS, autorizados por APAC, para a quimioterapia da leucemia 

Mielóide crônica do adulto (Fonte: 7) 

Código Descrição 

03.04.03.007-4 Quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica - Qualquer Fase - Controle Sanguíneo 

03.04.03.011-2 Quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica em Fase Crônica - 1ª Linha 

03.04.03.022-8 Quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica em Fase Crônica - 2ª Linha 

03.04.03.012-0 Quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica em Fase Crônica - 3ª Linha 

03.04.03.015-5 Quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica em Fase de Transformação - 1ª Linha 

03.04.03.014-7 Quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica em Fase de Transformação - 2ª Linha 

03.04.03.013-9 Quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica em Fase de Transformação - 3ª Linha 

03.04.03.009-0 Quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica em Fase Blástica - 1ª linha 

03.04.03.008-2 Quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica em Fase Blástica - 2ª linha 

03.04.03.010-4 Quimioterapia da Leucemia Mieloide Crônica em Fase Blástica - 3ª Linha 
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Aos estabelecimentos habilitados em oncologia compete à provisão dos medicamentos 

hidroxiureia, alfa-interferona e citarabina. Os medicamentos mesilato de imatinibe (mencionado 

anteriormente), dasatinibe e nilotinibe são de responsabilidade do Ministério da Saúde. 

 

O Ofício Circular nº 17/2014/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (Anexo 03) trata da programação dos 

medicamentos com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde para o primeiro trimestre de 

2015, contemplando orientações para a programação dos medicamentos oncológicos. 

 

Dentre os medicamentos oncológicos, destaca-se a primeira programação dos medicamentos 

dasatinibe e nilotinibe para o tratamento de Leucemia Mieloide Crônica do Adulto, nas seguintes 

apresentações: 

 Dasatinibe 

o Comprimido de 20 mg; 

o Comprimido de 50 mg; 

o Comprimido de 100 mg; 

 Nilotinibe 

o Comprimido de 200 mg. 

 

As orientações para a primeira programação dos medicamentos dasatinibe e nilotinibe são 

apresentadas no Quadro 03. 
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Quadro 03. Orientações para primeira programação dos medicamentos oncológicos dasatinibe             

(20mg, 50mg e 100 mg) e nilotinibe (200mg) para o tratamento de Leucemia Mieloide Crônica do 

Adulto. 

Responsável Atividade 

Grupo de Assistência 

Farmacêutica 

(CCTIES – SES/SP) 

1. Disponibilizar os formulários (Anexos 04 e 05) para 1ª programação dos medicamentos 

dasatinibe e nilotinibe aos CACON, UNACON, hospitais gerais habilitados em cirurgias 

oncológicas e serviços isolados de quimioterapia e radioterapia: 

 Por meio do Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br; 

 Por meio do endereço eletrônico: medicamentosoncologicos@saude.sp.gov.br.  

 CACON 

 UNACON 

 Hospitais gerais 

habilitados em cirurgias 

oncológicas 

 Serviços isolados de 

quimioterapia e 

radioterapia 

2. Preencher os formulários para 1ª programação dos medicamentos dasatinibe e nilotinibe, 

conforme orientações dos Anexos 06 e 07. 

3. Enviar os formulários preenchidos para o endereço eletrônico 

medicamentosoncologicos@saude.sp.gov.br, até 26 de novembro de 2014. 

ATENÇÃO: Os formulários preenchidos incorretamente, enviados a endereço 

eletrônico divergente ou após o prazo não serão considerados. 

Grupo de Assistência 

Farmacêutica 

(CCTIES – SES/SP) 

4. Consolidar os formulários recebidos por meio do endereço eletrônico 

medicamentosoncologicos@saude.sp.gov.br. 

5. Elaborar a 1ª programação dos medicamentos dasatinibe e nilotinibe e encaminhar ao 

Ministério da Saúde (DAF/SCTIE/MS), até 30 de novembro de 2014. 

 

Solicitamos especial atenção para o fiel cumprimento do prazo e orientações estipulados 

nesta Nota Técnica, a fim de não prejudicar a programação dos medicamentos com aquisição 

centralizada pelo Ministério da Saúde para o primeiro trimestre de 2015. 

 

Cabe ressaltar que não há garantia de distribuição dos medicamentos dasatinibe (20mg, 50mg 

e 100 mg) e nilotinibe (200mg) no primeiro trimestre de 2015, apenas expectativa para tal. 

 

Orientações quanto à primeira distribuição dos medicamentos dasatinibe e nilotinibe aos 

CACON, UNACON, hospitais gerais habilitados em cirurgias oncológicas e serviços isolados de 

quimioterapia e radioterapia serão publicadas pelo GAF/CCTIES e divulgadas as instituições 

habilitadas em oncologia: 

 Por meio do Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br; 

 Por meio do endereço eletrônico: medicamentosoncologicos@saude.sp.gov.br.  

 

Dúvidas com relação ao conteúdo desta Nota Técnica serão esclarecidas pelo endereço 

eletrônico medicamentosoncologicos@saude.sp.gov.br. 

 

http://www.saude.sp.gov.br/
mailto:medicamentosoncologicos@saude.sp.gov.br
mailto:medicamentosoncologicos@saude.sp.gov.br
mailto:medicamentosoncologicos@saude.sp.gov.br
http://www.saude.sp.gov.br/
mailto:medicamentosoncologicos@saude.sp.gov.br
mailto:medicamentosoncologicos@saude.sp.gov.br


SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE DE SÃO PAULO 
COORDENADORIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS DE SAÚDE 

GRUPO DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 

 

Anexos: 

Anexo 01. Rede de Atenção Oncológica de Alta Complexidade do Estado de São Paulo                                               

(Fonte: http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/homepage/destaques/tratamento-

de-cancer-pelo-sus/unidades_habilitadas_para_atendimento_em_cancer_no_estado_de_sp.pdf). 
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Anexo 02. Portaria nº 1.219, de 4 de novembro de 2013 – Aprova o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas da Leucemia Mieloide Crônica do Adulto. 
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Anexo 03. Ofício Circular nº 17/2014/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS. 
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Anexo 04. Primeira programação do medicamento dasatinibe: Formulário 01 – Relação 

nominal de pacientes 

UF MUNICÍPIO 
NOME DO 
HOSPITAL 

NOME DO 
PACIENTE 

DATA DE 
NASCIMENTO 

AGRAVO           
LINHA DE 

TRATAMENTO 
MEDICAMENTO 

PRESCRITO 

DOSE 
PRESCRITA  
(EM MG/DIA) 

N.º DE 
COMPRIMIDOS 

20MG/MÊS 

N.º DE 
COMPRIMIDOS 

50MG/MÊS 

N.º DE 
COMPRIMIDOS 

100MG/MÊS 

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

SP 
     

2ª dasatinibe 
 

   

 

Anexo 05. Primeira programação do medicamento nilotinibe: Formulário 02 – Relação 

nominal de pacientes 

UF MUNICÍPIO 
NOME DO 
HOSPITAL 

NOME DO 
PACIENTE 

DATA DE 
NASCIMENTO 

AGRAVO 
LINHA DE 

TRATAMENTO 
MEDICAMENTO 

PRESCRITO 
DOSE PRESCRITA  

(EM MG/DIA) 

N.º DE 
COMPRIMIDOS 

200MG/MÊS 

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  

SP 
     

2ª nilotinibe 800  
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Anexo 06. Primeira programação do medicamento dasatinibe: orientações para o 

preenchimento do Formulário 01 – Relação nominal de pacientes 

Campo Orientações para preenchimento 

UF Campo pré-preenchido com a sigla “SP”. 

ATENÇÃO: Este campo é travado, não sendo possível realizar alterações.  

MUNICÍPIO Selecionar o município em que a instituição está situada. 

NOME DO HOSPITAL Preencher com o nome completo da instituição, sem abreviaturas, segundo Cadastro Nacional de 

Estabelecimentos de Saúde (CNES, http://cnes.datasus.gov.br/).  

ATENÇÃO: Caracteres especiais (como -; .; *) não são permitidos neste campo. 

NOME DO PACIENTE Preencher com o nome completo do paciente, sem abreviaturas. 

ATENÇÃO: Caracteres especiais (como -; .; *) não são permitidos neste campo. 

DATA DE NASCIMENTO Preencher com a data de nascimento do paciente, no formato dia (dois caracteres) / mês (dois caracteres) 

/ ano (quatro caracteres). 

Exemplo: 15 / 03 / 1988 

ATENÇÃO: São permitidos apenas números e o caractere especial barra (/) neste campo. 

AGRAVO Selecionar, dentre as opções disponíveis e recomendadas pelo PCDT, a fase da história natural doença 

em que o paciente se encontra: 

 LMC – Fase crônica; 

 LMC – Fase de transformação; 

 LMC – Fase blástica. 

LINHA DE TRATAMENTO Campo pré-preenchido com o numeral cardinal “2ª”. 

Conforme PCDT, o uso de dasatinibe é recomendado na 2ª linha de tratamento. 

ATENÇÃO: Este campo é travado, não sendo possível realizar alterações. 

MEDICAMENTO PRESCRITO Campo pré-preenchido com o nome genérico do medicamento “dasatinibe”. 

ATENÇÃO: Este campo é travado, não sendo possível realizar alterações. 

DOSE PRESCRITA (EM MG DIA) Selecionar, dentre as opções disponíveis e recomendadas pelo PCDT conforme fase da história natural 

doença, a dose prescrita para o paciente, em mg dia: 

 Para LMC – Fase crônica: 

o 100 mg; 

o 140 mg; 

 Para LMC – Fase de transformação: 

o 140 mg; 

o 180 mg; 

 Para LMC – Fase blástica: 

o 140 mg; 

o 180 mg. 

Nº COMPRIMIDOS 20 MG/MÊS Preencher com o nº de comprimidos de 20 mg de dasatinibe necessários para o tratamento do paciente 

por um período de um mês. 

ATENÇÃO: Letras e caracteres especiais (como -; .; *) não são permitidos neste campo. 

Nº COMPRIMIDOS 50 MG/MÊS Preencher com o nº de comprimidos de 50 mg de dasatinibe necessários para o tratamento do paciente 

por um período de um mês. 

ATENÇÃO: Letras e caracteres especiais (como -; .; *) não são permitidos neste campo. 

Nº COMPRIMIDOS 100 MG/MÊS Preencher com o nº de comprimidos de 100 mg de dasatinibe necessários para o tratamento do paciente 

por um período de um mês. 

ATENÇÃO: Letras e caracteres especiais (como -; .; *) não são permitidos neste campo. 
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Anexo 07. Primeira programação do medicamento nilotinibe: orientações para o 

preenchimento do Formulário 02 – Relação nominal de pacientes 

Campo Orientações para preenchimento 

UF Campo pré-preenchido com a sigla “SP”. 

ATENÇÃO: Este campo é travado, não sendo possível realizar alterações.  

MUNICÍPIO Selecionar o município em que a instituição está situada. 

NOME DO HOSPITAL Preencher com o nome completo da instituição, sem abreviaturas, segundo Cadastro Nacional de 

Estabelecimentos de Saúde (CNES, http://cnes.datasus.gov.br/). 

ATENÇÃO: Caracteres especiais (como -; .; *) não são permitidos neste campo. 

NOME DO PACIENTE Preencher com o nome completo do paciente, sem abreviaturas. 

ATENÇÃO: Caracteres especiais (como -; .; *) não são permitidos neste campo. 

DATA DE NASCIMENTO Preencher com a data de nascimento do paciente, no formato dia (dois caracteres) / mês (dois caracteres) 

/ ano (quatro caracteres). 

Exemplo: 15 / 03 / 1988 

ATENÇÃO: São permitidos apenas números e o caractere especial barra (/) neste campo. 

AGRAVO Selecionar, dentre as opções disponíveis e recomendadas pelo PCDT, a fase da história natural doença 

em que o paciente se encontra: 

 LMC – Fase crônica; 

 LMC – Fase de transformação. 

LINHA DE TRATAMENTO Campo pré-preenchido com o numeral cardinal “2ª”. 

Conforme PCDT, o uso de nilotinibe é recomendado na 2ª linha de tratamento. 

ATENÇÃO: Este campo é travado, não sendo possível realizar alterações. 

MEDICAMENTO PRESCRITO Campo pré-preenchido com o nome genérico do medicamento “dasatinibe”. 

ATENÇÃO: Este campo é travado, não sendo possível realizar alterações. 

DOSE PRESCRITA (EM MG DIA) Campo pré-preenchido com o número ordinal “800”. 

Conforme PCDT, recomenda-se o uso de nilotinibe (400 mg duas vezes ao dia, equivalente a 800 mg por 

dia), nas fases crônica e de transformação da LMC . 

Nº COMPRIMIDOS 200 MG/MÊS Preencher com o nº de comprimidos de 200 mg de nilotinibe necessários para o tratamento do paciente 

por um período de um mês. 

ATENÇÃO: Letras e caracteres especiais (como -; .; *) não são permitidos neste campo. 
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