GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
; SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0300/2018

Rio de Janeiro, 13 de abril de 2018.

Processo n° 0054030-26.2018.4.02.5120,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 1?
Vara Federal de Nova lguacu, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ibrutinibe 140mg (Imbruvica®).

| — RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Parecer Técnico foram considerados apenas os
documentos médicos acostados as folhas 22 e 29, por serem suficientes para a apreciagao
do quadro clinico e plano terapéutico da Autora.

2. De acordo com documentos médicos (fls. 22 e 29), emitidos em impresso do
Instituto Estadual de Hematologia — HEMORIO e em impresso proprio, pelo médico —
| ) em 20 de fevereiro de 2018, a Autora apresenta
diagnostico de Leucemia Linfocitica Cronica (CID10 C91.1) desde junho de 2017, com
delecio do gene TP53 (Del 17p) em 78% das células analisadas e IGHV ndo mutado.
Acrescenta que estas s3o as duas caracteristicas de pior prognéstico. Em junho de 2017
apresentava leucocitose extrema associada a esplenomegalia de grande monta,
hepatomegalia, perda ponderal de 9kg em 4 meses, sendo indicado inicio de tratamento
com quimioterapia venosa (Fludarabina + Ciclofosfamida). Fez 5 ciclos de tratamento até
outubro de 2017. A autora n#o apresentou boa resposta com o tratamento, tendo apenas
resposta parcial e atualmente mantém esplenomegalia, neutropenia e adenomegalias
cervicais. Nao possui doador de medula 6ssea identificado até o momento para a realizagéo
de transplante de medula éssea. Relata que como complicagdo da imunossupresséo grave
secundaria a quimioterapia em altas doses, apresentou meningite criptocécica grave com
necessidade de multiplas pun¢des lombares para drenagem de liquor e alivio de presséo
intracraniana. Realizou terapia prolongada com antifingico venoso e mantém até o presente
momento uso de Fluconazol oral. Como sequela permaneceu com paralisia facial e perda
auditiva. Acresecenta que, no momento, a Autora necessita de tratamento para a Leucemia,
porém além de ter contraindicacdo para uso de quimioterapia em virtude de complicac&o
infecciosa, também n&o apresenta resposta com os tratamentos disponiveis no SUS devido
a doenca sem resposta adequada ao protocolo usado e presenca das referidas alteracdes
genéticas. Ha risco de progresséo de doenga e transformacgédo para linfoma agressivo
devido ao quadro exposto, com graves consequéncias como morbimortalidade elevada.
Desta forma, indica o seguinte medicamento:

e Ibrutinibe 140mg (Imbruvica®) — 03 capsulas 1x/dia.

1 — ANALISE
DA LEGISLACAQO

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 Saude (SUS).
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 3.881, de 28 de dezembro de 2017, determina a Relag&o Nacional
de Acgdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengéo a Salde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas
pela Portaria de Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracao mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 2018,
institui a Politica Nacional para a Preveng&o e Controle do Cancer na Rede de Atengao a
Salde das Pessoas com Doencgas Crénicas no @mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagédo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas Portarias,
sendo a mais recente a Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018.

6. A Portaria n°® 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no paragrafo tnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo unico do
art. 46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagao, planejamento, monitoramento, controle e avaliag@o dos
estabelecimentos de saude habilitados na atengéo especializada em oncologia e define as
condicdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagéo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

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

8. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 20187,
versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no
ambito do SUS.

9. A Deliberagao CIB-RJ n°® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os
seguintes eixos prioritarios: promogao da saude e prevengdo do cancer, detecgdo
precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo 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.
11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagéo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequacéo 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.

DA PATOLOGIA

1. A Leucemia Linfocitica Crénica - B (LLC-B) & a leucemia mais comum do
adulto, correspondendo a cerca de 10% das neoplasias hematoldgicas. E caracterizada por
uma acumulagéo progressiva de linfocitos B funcionalmente incompetentes os quais séo de
origem monoclonal. A evolugéo clinica da LLC-B & extremamente variavel, com tempo de
sobrevivéncia de meses a décadas. Estudos recentes demonstraram que mais de 80% dos
doentes com LLC-B apresentam alteracées genéticas recorrentes. A delecdo do brago curto
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do cromossoma 17 (17p) tem sido associada a uma rdpida progressdo da doenca,
resisténcia a tratamentos quimioterdpicos convencionais, e diminuicdo da sobrevivéncia. O
estado mutacional do IgVH divide a LLC-B em duas categorias clinicas diferentes da
doenca. Os doentes sem genes IgVH mutados (LLC-B ndo mutada) apresentam uma
condicdo mais agressiva (doenca avancada, progressiva, com morfologia atipica dos
leucocitos do sanque periférico, caracteristicas citogenéticas adversas, evolucéo clonal, e
resisténcia a terapéutica), do que aquelas com LLC-B mutada'.

DO PLEITO

1. O Ibrutinibe (Imbruvica®) é uma pequena molécula potente inibidora da
tirosina quinase de Bruton (BTK) que inibe a proliferagéo e a sobrevida de células B
malignas, bem como a migrag&o celular e a ades&o ao substrato. Dentre suas indicagdes
consta o tratamento de pacientes que apresentam Leucemia linfocitica crénica/Linfoma
linfocitico de pequenas células (LLC/LLPC) que receberam no minimo um tratamento
anterior?.

Il - CONCLUSAQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ibrutinibe 140mg (Imbruvica®)
esta indicado em bula para o tratamento da condigéo clinica que acomete a Autora -
Leucemia linfocitica crénica, com falha terapéutica a um tratamento prévio (fl. 29).

2. Quanto a disponibilizagdo do Ibrutinibe 140mg (Imbruvica®), cabe
esclarecer que, no SUS, n&o existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacéo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais
de Saude nao fornecem medicamentos contra o céncer de forma direta (por_meio _de

programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selecéo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vémitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

4, Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagao de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo Ambulatorial
(Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e
habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o codigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere
medicamentos oncologicos, mas situagées tumorais especificas que sado descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado3.

* ANGELA ALEXANDRA RODRIGUES RIBEIRO. Leucemia Linfocitica Cronica-B: A importancia da delegdo 17p.
Mestrado integrado em Medicina. 2009/2010. Hospital de santo Anténio, Porto. Disponivel em: < https://repositorio-
aberto.up.pt/bitstream/1 0216/52801/2/Leucemia%20Linfoctica%20Cmica%20%20B%20A%20importncia%20da%?2
0deleco%2017p%20%20ngela%20Ribeiro.pdf >. Acesso em: 13 abr. 2018,

2 Bula do medicamento Ibrutinibe (Imbruvica®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa,gov.br/datavisalfila_buIa/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=237848201 7&pldAnexo=49652
08>. Acesso em: 13 abr. 2018.

3 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<ht(p://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecaoZO15/CONASS—DIREITO_A_SAUDE-ART_SB.pdf>. Acesso em: 13
abr. 2018.
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5. Assim, ©s estabeleclmentos habilitados em Oncoiocna pelo SUS séo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Satde, quando existentes.

6. Logo, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s&o os

responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do
cancer que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e

diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

7. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Instituto Estadual de
Hematologia — HEMORIO unidade de satide habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON (ANEXO). Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade
garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de
sua condigao clinica.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Nova Iguagu, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

NDADE MARQUES RACHEL D USA AUGUSTO

5 Farnmjacéutica
e de Coordenagao
CRF-RJ 13615 CRF-RJ 8626

ID. 5.004.792-2 Mat.: 5516-0

MARCIA LUZI

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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