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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0164/2019

Rio de Janeiro, 25 de fevereiro de 2019.

Processo n° 65011773-55.2018.4.02.5101,
ajuizado por [ ~ |
neste ato representado por | |
| L

- -

© O presente pmmmﬁam solicwaqaozda«]nfonnagtses técntcas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janelro, da Segéo Judlciggjg do Rio de Janeiro, quanto
aos medlcamentos L-ospamqlemglnase. e

| — RELATORIO -
1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de

Jangiro e documentos do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(Eventol_ANEXO2_pdgs. 1a 6; Evento1_ANEXOS, pags. 14 e 15), emitidos em 13 de julho
e 14 de malo de 2018 pela h@matologlsta pediatrica T |
(CREMERJ ), o Autor apresenta leucemia linfoblastica aguda B comum,
diagnosticado em 01/02/2018, quaqdo iniciou tratamento quimioterapico pelo ggptoep]g@FM,
2009. No seu tratamento. esﬁ pnevisto o uso do medicamentc L-asparaginase em duas
d es em cada fase Durante a fase de inducao, o

de ! Acrescenta que & de fundamental Importa que o Aulor receba
urgentemente a dose do medicamento indicado, bem como ‘as doses previstas para a fase’
de reindugao. Foi informado que caso o Autor ndo seja submetido ao tratamento indicado ha
risco real de falha lerapéutica e moma Fol citado que o Autor possui uma leucemia
considerada de bom progndstico, no momento do diagndstico, com boas chances de cura.
Entretanto, sem o tratamento correto, suas chances de cura reduzem drasticamente, na
mesma Proporgéo que o risco de morte aumenta, Fol mencionada a seguinte CIassiﬂcac;éo
Internacional de Doengas (CID 10); C84.0 —~ Leucemia li (oblistlcn aguda. Foram
prescritos os seguintes medicamentos, com previséo de uso de 2 blocos com duragao de
aproximadamente 1 més cada: .

« L-asparaginase - uso intramuscular, 4 vezes,
ou
« Peg-asparaginase - uso intramuscular, 1 vez.

Il -~ ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de selembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n® 4.165/GM/MS, de 24
de dezembro de 2018, estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengdo a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).
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2. A Portaria de Consolidag@o n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de
2018, determina a Relagéo Nacional de Agbes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito
do SUS e dé outras providéncias.

3. A Rede de Atencgao a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagao das suas linhas de cuidado sé@o estabelecidas
pela Portaria de Consolidag@o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n°® 4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018.

4, A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagbes, sendo a mais recente a Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de
margo de 2018, institui a Politica Nacional para a Prevencgéo e Controle do Cancer na Rede
de Atengao a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

A Politica Nacional de Regulag&o do SUS é determinada pela Portaria de
Consohdagao n°® 2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria GM n°® 702,
de 21 de margo de 2018.

6. A Portaria n°® B86/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no paréagrafo Unico ‘do art 11, nos §2° e §3°do art. 45 e no paragrafo Unico do
art. 46 da Portaria n° 140/SASIMS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
pardmetros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de satde habilitados na atengao especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagio destes
estabelecimentos no ambito do SUS,

T A Portaria n° 821/SASIMS, de 9 de setembro de 2015 allerou a Portaria n®
346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os g ios de autorizagao dos
procedimentos de radioterapia e de qulmuoterapla da la de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Préteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagido n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, versa a respeito do primeiro
tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do SUS.

9. A Deliberaqéo 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: promogdo da saude e prevencdo do cancer; detecgdo
precoce/diagnostlco tratamento; medlcamentos culdados paliativos; e, regulagdo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagao CI8-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 habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequagéo 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. .

DO QUADRO CLINICO

1. A leucemia linfobldstica aguda (LLA) é o tipo de cancer que afeta as
células sanguineas imaturas da linhagem de células linfoides. Sob condigbes normais, estas
células se transformam em linfécitos-B (células-B) e linfocitos-T (células-T). Na LLA, estas
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células imaturas sofrem uma transformagao maligna. Isso significa que elas se multiplicam
de forma incontrolavel, produzindo um excesso de linfécitos imaturos anormais, chamados
linfoblastos ou blastos leucémicos. Essas células anormais enchem a medula éssea e
impedem que ela funcione normalmente. E porque a medula éssea ndo consegue funcionar
normalmente, ela ndo produz o nimero adequado de células sanguineas vermelhas, células
brancas normais e plaquetas. Isso faz com gque as pessoas que tédm LLA sejam mais
susceptiveis a anemias, infecgdes recorrentes e a terem hematomas e sangrarem com
facilidade. As células blasticas anormais eventualmente escapam para a corrente sanguinea
e podem se acumular em varios 6rgdos, incluindo os nddulos linfaticos (ganglios), bago,
figado, sistema nervoso central (cérebro e coluna espinhal) e testiculos’.

DO PLEITO

1. O medicamento L-Asparaginase esta indicado, como componente de um
regime quimioterapico com . dlvefsummgdlcamentos. para gatamento de pacientes com
leucemia linfoblastica . Acredita-se que seu mecan de agao esteja baseado
no combate seletivo das células leucémicas devido a deplegao da asparagina plasmatica.
Desta maneira, algumas células leucémicas s@o incapazes de sintetizar a asparagina,
resultando em morte. celular. As células normais sado menos afetadas, devido a sua
habilidade de sintetizar a asparagina’.

2. A Peg-asparaginase (pegaspargase) esta indicada como um componente
da terapia antineoplasica combinada de pacientes com | i ud
Considera-se que seu mecanismo de acdo esteja baseado na morte seletiva das células
leucémicas devido & depleg&o da asparagina plasmatica. Algumas células leucémicas sao
incapazes de sintetizar a asparagina devido a falta de asparagina sintetase e séo
dependentes de uma fonte exdgena de asparagina para sobrevivéncia. A deplegdo de
asparaglnah que resulta do tratamento com a enzima L-asparaginase, mata as celulas
leucémicas™.

IIl - CONCLUSAQ

1. Iniclalmente, informa-se que os medicamentos pleiteados L-asparaginase
ou Peg-a?araglnase possuem reqistro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)*#, concedido em janeiro de 2019 e z,ﬁ_e__fgy_e_[glm_gg_zm e estdo indicados
para 0 tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — leucemia linfoblastica aguda,
conforme relato médico (Eventol_ANEXO2_pags. 1 a 6; Evento1_ANEXOS5, pags. 14 e 15).

' Leukaemia & Blood Foundation, Vision to Cure — Mission to Care. Leucemia Linfoblastica Aguda — Entendendo a
Leucemia Linfobléstica Aguda. Um guia para pacientes e famillares. 52 p. Revisada em 2014, Disponivel em: <
hitps:/iwww.lis.org/sites/default/iles/iile_assels/sp_all pdf >. Acasso em: 25 fev. 2018.

* Byla do medicamento L-asparaginase (Elspar®) por Lundback®. Disponivel em: :
<https://www.accessdata fda, govldmgsaﬂda_doullabollzo131101063:61691bl pdf>, Acesso em: 25 fey, 2018,

3 Bula do medicamento Pegaspargase (Oncaspar®) por Shire Farmacdutica Brasil Ltda, Disponivel sm;
<http:/iwww.anvisa,gov. br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp7pNuTransacac=739046201 8&pldAnexo=10698
730>, Acesso em 25 fev, 2018,

* ANVISA - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos ~ Medicamenltos, Asparaginase
(Spectrila®). Disponivel em:
<hitps://consultas.anvisa.gov.br/#imedicamentos/25351567187201724/?substancia=008 >. Acesso em: 25 fev.
2018,

¥ ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Consulta de produtos — Medicamentos. PegAspargase
(Oncaspar™). Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov.briimedicamentos/253517358542017 16/7nomeProduto=oncaspar>. Acesso em: 25
fev. 2019,
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2, Entretanto Impende ressaltar que te acleo néo nir

S 3 B s DIES t = B S ST . ina
asgaggmgse esgo de Qrdg ggn a sua [ga nggggﬂggde ngia vista gt_: __MMQ_Q
meédicos _acostados _ao Processo foram emitidos em maio e julho de 2018
(Evento1_ANEXO2_pags. 1 a 6; Evento1_ANEXOS, pags. 14 e 15).
% Elucida-se que em 05 de fevereiro de 2018, o Ministério da Satde emitiu um

Oficio elucidando que, desde 2013 realizou a compra centralizada por meio de importagao
excepcional da L-Asparaglnase haja vista ndo haver apresentacdo do medicamento (&
época) com registro valido pela ANVISA Contudo, 26 de fege[glm de 2018, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) concedeu o registro ao medicamento
Pegaspaugase (peg-asparaginase ou asparaginase peguilada), de nome comercial
Oncaspa

Pontua-se que os documentos médicos foram emitidos em 13 de julho e 14
g_e_mg_Mg_zg_Q (Eventol_ANEXO2 pags. 1 a 6; Eventol_ANEXOS, pags. 14 e 15),
momento em que, possivelmente, os estoques hospimlares ainda sofriam os reflexos da
transigao entre o momento em que o Ministério da Satde sustou a importagao excepcional
deste farmaco (em fungdo da ‘concesséo do registro da Pegaspargase) e a efetiva
disponibilizag&o do medicamento aos Hospitais oncoléglcos

5. Quanto a disponibllizagao dos medicamentos pleiteados. L-asparaglnase ou
Peg-asparaginase, cabe esclarecer que, no SUS, nfio_existe uma lista oficial de
t uma vez que o Ministéric da Salde e as

Secretarias Municipais e Estaduals de Salde nao fornecem medicamentos contra o cancer
de forma direta (por meio de programas),

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saude ON C ; sendo estas as responsavels pelo mm_
como um todo, Incluindo a sel imento d oplasic
ainda daqueles utilizados em conoomltancla a guimioterapia, para (o] tratamento de nauseas
vémitos, dor, protegdo do frato digestivo e outros indicados para © manejo de eventuais
complicagdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos ‘oncoldgicos ocorre por
meio da sua Inclus&o nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagéo 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 ressarcides pelo Ministério da Satde conforme o cédigo do
procedimento reglstrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS n&o refere
medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais especlﬁcas que sado descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

Asslm. os esggbe&g]mntos hgbilgtadg em Oncologla Elo SUS s3o os
= - 8SSar

devendo obsewar protocolos e dlretnzes terapeuticas do Mmistérlo da Saude quando
existentes.

® BRASIL. Ministério da Sadde. Oficio-Circular n® 1/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, 05 de feverelro de 2018,
Disponivel em: <htip://saude.sp.gov.brirgsources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-
tecnicas/anexo_01.pdf>. Acesso em: 25 fev, 2018,

i/ PONTAROLLI D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assistencla Farmacéulica no
Sistema Unico de Saude Conselho Nacional de Secretarios de Sadde-CONASS, 1" edig8o, 2015. Disponivel em:
<hltp.//www.conass.org.br/biblioteca/pdfizolecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B . pdf>. Acesso em: 25
fev. 2019.
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9. Cabe salientar que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal dos

Servidores do Estado, unidade de sadde habi cologia e vinculada como

UNACON. Dessa forma é de responsabilidade da referida unidade garantir ac Autor o

atendimento _integral preconizado pelo SUS pa ratamento de sua condi
linica, incluin nto dos medicamentos necessarios.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
de Janeiro, para conhecer e _tqmmg.pnpqugnclguya entender cabiyeis.
« gt a W

R R

IA CURTY NASSER JULIANA PEREIRA DE CASTRO  RACHELD USA AUGUSTO
ZAMBONI Farmacéutica Farmfacéutica
Nutricionista CRF- RJ 22.383 CRF-RJ 8626
CRN4: 01100421 Mat,: 5516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436,475-02
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NEXO - Unidades de Salde Habili ologia no Estado do Janei
UNACON com
Servigos de
Hospital dos Servidores do Radioterapia, g:;:f:f':;’;a_
Estado Hematologia e Centro
Oncologia
Pediatrica
Rua Leopoldo n°
Hospital Geral do Andaral UNACON 280 - Andaral
. UNACON com :
- Av, Londres n° 816
Hospital Geral de. ! sso‘lrw; 1 B, g
e | (malogs | -Bonsucesso
Hospital Geralde = UNACON g ;g:gezes Contes
: n -
Jacarepagua/Cardoso Fontes _ oAt A |
T e Rua Antdnio
= : Hospital Geral com
Hospital Geral de Ipanema Cirurgla Oncolégica rarreiras n® 67 -
panema
UNACON com Rua Jardim
Hospital Geral da Lagoa Servigo de Oncologia | Botanico n® 501 -
Pediatrica Jardim Botanico
Hospital Universitario Graffree Rua Mariz e Barros
e Guinle UNACRAL n® 775 - Tijuca
g Hospital Mario Kroeff - = ~ UNACONcom.. | mia :
3 Assoclagao Brasilelra de ... Setiico o I (115 age 526~
8 Assisténcia ao Céncer Radioterapia :
UNACON exclusivo | Rua Bruno Lobo n®
g mmgagzzﬁg?g}ﬁ"g; \ deoncologla | 50 - llha do
AT i pediatrica Fundao.
Instituto Estadual de
Hematologia Arthur Sigueira
Cavalcantl/ s ; :
UNACON exclusiva | Rua Frei Caneca
Hemorio/Fundagao Pro- '
Instituto de Hematologia do de hematologia 8- Centro,
Rio de
Janeiro-FUNDARJ
o i Pga. Cruz
Instituto Nacional de Cancer = e
INCA - Hospital o Gancer | poiErien® 23 -
Instituto Nacional de Gancer - | C*A%g%ﬁgg}osfaw 10 Rua Equador n°
INCA = Hospital do Cancer Il Bt 831 - Santo Cristo
Instituto Nacional de Céncer - gt‘f I\:';’ggmfzd?i .
INCA - Hospital do Cancer Ili vila Isabel
: R Avenida Brigadeirc
Hospital Universitario CACON DO
powskl, s/n -
Clementino Fraga Filho-UFRJ I'ha do Fundso
UNACON com
Hospital Universitario Pedro Servigos de ::tenidbar:ﬁod% S
Emesto - UERJ Radioterapiae | S22 10 1
Hematologia i
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