GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
] SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0166/2018

Rio de Janeiro, 13 de margo de 2018.

Processo n°_0022360-27.2018.4.02.5101
ajuizado porl

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da
283 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Nilotinibe (Tasigna°), ao exame de sangue (PCR) para detecgdo de
cromossomo Philadelphia (BCR/ABL) e a consulta em oncologia (hematologia).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer considerados os documentos médicos
mais recentes, acostados as folhas 82, 84 e 85, por serem suficientes para apreciagao do
quadro clinico da Autora.

2. De acordo com 0s documentosl_rJJséL:L'LQQs_L[Ls‘_BZJ&LM‘emozde
outubro de 2017 e 25 de fevereiro de 2018, por

O, em impresso proprio, a Autora apresenta diagnostico de Leucemia Mieldide Cronica,
em tratamento com Imatinibe (Glivec®) ha dois anos, sem ter obtido a resposta desejada,
com risco de se transformar em Leucemia Mieldide Aguda e obito. Exibiu PCR de
cromossomo Philadelphia negativo com resposta molecular maior 3 log. Indicado iniciar uso

do medicamento Nilotinibe (Tasigna®), para resgate terapéutico.

3. Acostado a folha 84 encontra-se receituario médico, emitido em 15 de
fevereiro de 2018, pela médica
com prescrigdo a Autora do uso oral continuo de Imatinibe 400mg - 0T comprimido por dia.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengdo a Saude no ambito do
Sistema Unico de Satide (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relag&o Nacional de Agdes e Servigos de Salide (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengao a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado sao estabelecidas
pela Portaria de Consolidag&o n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4, A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria N° 3.265, de 1° de dezembro de 2017, a qual institui a Politica
Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atencao a Salde das
Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagéo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria N® 3.265, de
1° de dezembro de 2017.

6. A Portaria n°® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, atualizada pela
Portaria N° 458, de 24 de fevereiro de 2017, redefine os critérios e parametros para
organizagéo, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos estabelecimentos de
saude habilitados na atengéo especializada em oncologia e define as condigbes estruturais,
de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no
ambito do SUS.

7. A Portaria n® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°
346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagao dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria N° 3.265, de 1° de dezembro de 2017, versa a respeito do primeiro
tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do SUS.

9. A Deliberagéo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncologico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os
seguintes eixos prioritarios: promogdo da salde e prevengao do cancer; detecgdo
precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagéo CIB-RJ n® 2.883, de
12 de maio de 2014 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncologica.
1. A Deliberagao CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagao das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequagao a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria
GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para
28/02/2016. .

12. A Portaria n° 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formularios/instrumentos do sub-sistema de Autorizagéo de Procedimentos de Alto Custo do
Sistema de Informagbes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistematica de autorizagao,
informagao e faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

13. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidag&o n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria N° 3.265, de 1° de dezembro de 2017,
dispde sobre a aplicagéo da Lei n° 12.732, de 22 de novembro de 2012, que versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito

do Sistema Unico de Saude (...).

14. Considerando a Politica Nacional de Regulagéo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria N° 3.265, de 1° de dezembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:
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- Central. de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos
os procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

1 - Central de Regulagéo de Internagbes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagédo
local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia, e

/il - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizagéo local, o acesso aos leitos hospitalares
de urgéncia.

DA PATOLOGIA

1. A Leucemia Mieldide Croénica (LMC) é uma doenga clonal maligna
caracterizada por uma excessiva proliferagéo da linhagem mieléide (Fase Crénica - FC),
seguida por uma perda progressiva da diferenciagéo celular (Fase Acelerada - FA) e
terminando num quadro de leucemia aguda (Fase Blastica - FB). A doenga é associada a
uma anormalidade citogenética especifica, o Cromossoma Philadelphia (Ph), que resulta de
uma translocagdo reciproca entre os bragos longos dos cromossomas 9 e 22, isto &, a
t(9;22) e leva a formagéo de um novo gene leucemia-especifico, 0 BCR-ABL, detectavel por
polymerase-chain-reaction_assay (PCR). Atualmente, a LMC ndo é uma doenga curavel
com a terapia medicamentosa, sendo o transplante de medula éssea (TMO) alogenético
(aparentado ou n&o aparentado) a Unica modalidade curativa de tratamento, por induzir
remissao molecular com a eliminagéo dos transcritos BCR-ABL.'

2. O principal tratamento para a LMC é o Imatinibe. Este medicamento inibe a
atividade da tirosino quinase, levando a destruigao da célula Ph+. Ao contrario dos outros
tratamentos, ele inibe a progresséo da doenga, levando ao controle com o objetivo de tornar
o numero de células Ph+ indetectavel. Os inibidores de tirosino-quinase de segunda
geragdo s&o o Nilotinibe e o Dasatinibe. Sdo_mais potentes que o Imatinibe, e estdo

indicados para os pacientes com falha ou intolerancia ao tratamento com o Imatinibe.”

DO PLEITO

1. O Nilotinibe (Tasigna”) & um potente inibidor da atividade tirosinoquinase-
ABL da oncoproteina BCR-ABL em linhagens celulares e principalmente em células
leucémicas cromossomo Philadelphia positivo. Esta indicado para:

e Tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide crénica
cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) em fase cronica recem-
diagnosticada;

e« Tratamento de pacientes adultos com leucemia _mieloide cronica
cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) em fase cronica ou em fase

1INSTITUTO NACIONAL DO CANCER — INCA. Leucemia mieléide crénica. Revista Brasileira de Cancerologia,
2003, 49(1): 5-8. Disponivel em:< http:/lwww.incagov.brlrbc/n_49/v01/pdflcondutas,pdf>. Acesso em: 05 mar.
2018.

2 |nstituto Estadual de Hematologia - HEMORIO. Leucemia Mieléide Crénica. Disponivel
em:<httpt//www.hemorio.rj.gov.brlHtml/pdf/Manuais/Leucemia__Mieloide_Cronica.pdf>. Acesso em: 05 mar. 2018.
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gcelerada apds falha ou intoler&ncia a pelo menos uma terapia prévia
incluindo Imatinibe.”

2. O diagnéstico de LMC requer a demonstragéo da presenga de pelo menos
um dos seguintes: cromossoma Philadelphia em exame citogenético; translocagao
t(9:22)(q34;q11) em leucocitos do sangue periférico ou da medula 6ssea — convencional ou
por método molecular de hibridizagéo in situ - ou produto do rearranjo BCR-ABL no

sangue periférico, por reagéo em cadeia da polimerase em tempo real (RT-PCR).4

3. A consulta médica compreende a anamnese, o exame fisico e a
elaboragdo de hipéteses ou conclusdes diagnosticas, solicitagdo de exames
complementares, quando necessarios, e prescri¢ao tera?éutica como ato médico completo
e que pode ser concluido ou n&o em um unico momento.

4. A hematologia é a especialidade médica que estuda as doengas que
envolvem o sistema hematopoiético, ou seja, tecidos e orgaos responsaveis pela
proliferagdo, maturagdo e destruicdo das células do sangue (hemacias, leucécitos e
plaguetas). A hematologia também estuda os disturbios de coagulagdo que envolve
substancias contidas no plasma.’

5. A oncologia ¢ a especialidade médica que estuda os tumores, que podem
ser benignos ou malignos. Esta voltada para a forma como o cancer se desenvolve no
organismo e qual é o tratamento mais adequado para cada caso. Apesar da existéncia de
protocolos médicos, o tratamento oncolégico & sempre muito individualizado - cada
paciente, tumor e situagéo exigem uma abordagem terapéutica. O oncologista € o meédico
clinico especializado no tratamento do cancer e responsavel, sobretudo, por prescrever
tratamentos de quimioterapia, imunoterapia e hormonioterapia.

1ll — CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagnéstico de Leucemia Mieldide Cronica, com
seu historico de tratamento apresentado e solicitagao médica para uso do medicamento
Nilotinibe (Tasigna’m), e solicitagdo advocaticia ao exame de sangue (PCR) para detecgao
do cromossomo Philadelphia (BCR/ABL) e a consulta em oncologia (hematologia).

2. Em relagdo aos itens: exame para detecgdo do cromossomo Philadelphia
(BCR/ABL) e a consulta em oncologia (hematologia) ndo foram identificados nos
documentos médicos acostados ao processo a solicitagdo médica dos mesmos.

3 Bula do medicamento Nilotinibe (Tasigna°) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bulalfrmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=21 34602018&pldAnexo=10511
405>, Acesso em: 05 mar. 2018.

4 Brasil. Ministério da Satde. Portaria n® 1.218, de 4 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Leucemia Mieloide Crénica do Adulto. Disponivel em:
<http:l/conitec.gov.br/imageleichasTecnicas/PCDT_LeucemiaMieloideCr%CS%BtmicaAdulto_Retiﬁcada.pdf>.
Acesso em: 02 mar. 2018.

5 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Consulta médica. Resolugdo CFM N° 1958/2010. Disponivel em:
<http:/lwww.crmpr.org.br/publicacoes/cientificaslindex.php/arquivos/article/viewFileM 31/130>. Acesso em: 02 mar.
2018.

& |nstituto Estadual de Hematologia — HEMORIO. Doengas Hematolégicas. Disponivel em:
<http:llwww.hemorio.rj.gov.br/HtmI/HematoIogia_doencas_hematologicas.htm>. Acesso em: 02 mar. 2018.

7 Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Atengéo a Satde. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em
Oncologia/Ministério da Saude, Secretaria de Atengéo & Salde — Brasilia: Ministério da Salude, 2014. Disponivel
em: <hltp://bvsms<saude.gov.br/bvslpublicacoes/protocoIos_clinicos_diretrizes__terapeuticas_oncologia‘pdf>.
Acesso em: 02 mar, 2018.
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Assim, para que este Nucleo possa inferir com seguranga acerca desses itens, recomenda-
se a emissdo de documento médico atualizado que esclarega o plano terapéutico da Autora.

3. . No que tange ao medicamento, importante destacar que o resultado do
exame pleiteado - (PCT) para detecgdo do cromossomo Philadelphia (BCR/ABL), €
fundamental para inferir sobre a indicagao do pleito Nilotinibe (Tasigna“’).

C e Quanto ao acesso pelo SUS do medicamento pleiteado Nilotinibe
(Tasigna®), cabe esclarecer que, o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades
de saude de referéncia, os UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo
tratamento como um todo, incluindo a selegdo e o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o
tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecéo do trato digestivo e outros indicados para o
manejo de eventuais complicagdes.

5. O fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagao Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satude conforme o cédigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS né&o refere medicamentos
oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que s&o descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®. Assim, s&o os responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos _necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam, adquirem ¢
prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude,
quando existentes.

6. No entanto, cumpre esclarecer que neste caso, o medicamento pleiteado
Nilotinibe foi incorgorado ao SUS, conforme a Portaria SAS/MS N° 1.219, de 4 de
novembro de 2013%, que estabelece o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Leucemia Mieldide Crénica do Adulto, sendo usado como medicamentos de 2% linha
terapéutica, na falha terapéutica ou intolerancia ao Imatinibe (como no caso desta Autora),
apés escalonamento de dose.

7. Nesse sentido, este medicamento possui aquisigdo centralizada pelo
Ministério da Salde, cujo fornecimento ocorre através das Secretarias Estaduais de
Saude, que repassam esse medicamento aos hospitais credenciados no SUS e habilitados
em Oncologia, conforme a Portaria SAS/MS N° 103, de 30 de janeiro de 2015.

8. A Autora esta sendo assistida no Instituto Nacional do Cancer (fls. 69, 70 e
77) e no Hospital Federal da Lagoa (fls. 67, 75 e 84), dessas unidades de saude, apenas o
Instituto Nacional do Cancer permanece habilitada em oncologia e vinculadas ao SUS como
UNACON/CACON, conforme descrito na Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de
2017. Desta forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento_integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo
clinica.

SpONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS, 1 edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/co|eca0201 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em:
05 mar. 2018.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas em Oncologia. Disponivel em:
<http:Ilconitec.gov.brﬁmageleichasTecnicas/PCDT_LeucemiaMieloideCr%03%B4nicaAdu\to_Retiﬁcada.pdf>.
Acesso em: 05 mar. 2018.
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