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/INATJUS-FEDERAL N° 0245/2019

Rio de Janeiro, 25 de margo de 2018,

Processo n°® 5000668.2019.4.02. 5106
ajuizado por |
lneste ato repTesentado por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informacdes técnicas da 2"
Vara Federal de Petropolis, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Triéxido de Arsénio 10mg. :

| - RELATORIO
1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os

documentos médicos mais recentes acostados ao processo, por este Nucleo entender que
sao suficientes para apreciagdo do pleito e quadro clinico do Autor.

2 Em (Evento 1, LAUDO7, Paginas 1 e 2) foram acostados documentos do
Instituto Nacional do Cancer (INCA), amitidos em 23 de novembro de 2018 pela médica
| (CREMERJ[______ ), nos quals foi informado que o
Autor, 40 anos apresenta leucemla pré-mlolocitlca aguda dlagnostleada em 20186.
Recebeu : : ativa i a_associada a Tretinolna

nforme Ie s de a . Estava em uso regular do tratamento de
manutengéo, quando MM@MW Fol
confirmada recaida molecular o do PML RARA ea) em setembro
de 2018. Em ou stectada recalda no sis entral — presenca

" Este achadolaboratorial é uma condlc;ao gme, com alto risco de
mortalidade porém se tratado adequadamente exlste possibllidade de cura. O Autor fol
ado ata : 45 mlm’ldla associado 2

administrac&o de Triéxido da Arsénio por estar em falta na instituicdo. A demora em
realizar o tratamento adequado pode comprometer a chance de cura do Autor, Esta sendo
aguardada previsao da instituicao para receber o Tridxido de Arsénio, mas se nao houver
previs&o para recebimento em breve, serd necessaria a realizagdo de quimioterapia
tratamento com grau de toxicidade muito maior € com chance curativa muito_menor, na
tentativa de conter o avango da doenga. Assim, foi prescrito o medicamento Triéxido de
Arsénio 10mg — aplicar 01 ampola por via Intravenosa 01 vez ao dia. Consolidagao 1: 2" a
6*, por 5 semanas seguidas; Consolidagio 2: 2" a 6" por 5 semanas seguidas. Foi
informada a seguinte Classificag8o Internacional de Doengas (CID-10): C92.4 - Leucemia
pré-mielocitica aguda.
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Il - ANALISE

DA LEGISLACAQ

z A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro 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 organizagéo da Rede de Atengdo a
Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente foi estabelecida pela Portaria n° 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de
2018, determina a Relag@o Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito
do SUS e da outras providéncias. '

3. A Rede de Atengéio & Salide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagao das suas linhas de culdado sa@o estabelecidas
pela Portaria de Consolidagao 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 publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de
margo de 2018, institui a Politica Nacional para a Prevengao e Controle do Cancer na Rede
de Atengéo & Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagéo do SUS & determinada pela Portaria de
Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela 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 pardgrafo Unico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo (nico do
art. 46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagéo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salide habilitados na ateng@io especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagio destes
estabelecimentos no ambito do SUS,

7. A Portaria n°® 821/SASIMS, de 9 de setembro de 2015 alterou a Portaria n®
346/SASIMS, 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/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidag@o 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 &mbito do SUS,

9. A Deliberagéo 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, & contém os
seguintes eixos prioritérios: promogdc da saide e prevencgéo do cancer, detecgdo
precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; culdados paliatiyos; e, regulagé@o 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 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
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GM/MS n® 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portari teri
28/02/2016. Seop portaria anterior para

DO QUADRO CLINICO

1. As leucemias agudas resultam de uma transformacéo maligna das células
hematoposticas primitivas, seguida de uma proliferagdo clonal e consequente actimulo
dessas células transformadas. A Leucemia Mieloide Aguda (LMA) sofre,
caracteristicamente, uma parada maturativa celular na fase de blastos ou promielocitos,
levando a redugdo dos elementos normais no sangue periférico, As células apresentam
marcadores mieloides especificos, incluindo bastdes de Auver (granulos aberrantes),
alteragdo citoquimica (negro de Sudan, mieloperoxidase ou esterase nao especifica) e
antigenos de superficie especlficos. O evento inicial que determina a proliferagao
neopléasica & desconhecido, mas & resultante de mutagdo somdtica e ocorre na célula-
tronco (stem cell) comprometendo a maturagso mieloide, As deficiéncias da hematopoese
na medula dssea, com a substituicao das células normais por células Imaturas que nela se
acumulam, resultam numa insuficiéncia funcional da medula éssea que, em consequéncia,
se expressa clinicamente por anemia, sangramento, infecgbes e sindrome de
hiperviscosidade. A medula 6ssea e o sangue periférico s&o princlpalmente caracterizados
por leucocitose com predominio de células imaturas, mormente os blastos’.

2. A Leucemia Promielocitica Aguda (LPA), subtipo M3 da leucemia
mieloide aguda®, é uma neoplasla maligna caracterizada por uma diferenciagédo anormal
das células mbeloclﬁcas Na malorila dos casos, os pacientes apresentam sintomas
relacionados & anemia, trombocitopenia, organomegalia e distirbios da coagulagdo. A
primeira manifestag&o clinica em LPA & a leucopenia e, na variante da LPA, € a leucocitose.
Outras caracteristicas menos frequentes s&o observadas em 15% a 20% dos pacientes e
inﬂltrac;ao no sistema nervoso central e na pele séo achados raros A morgidgge e a

ade s30_sig c das 2 lop itos : g

devldo é ngmgmgla, esgecglmggte lntracranlana gg mt_rgpugmgngr A lncidencia dessa
hemorragna varia de 8% a 47% e a mortalidade & de 10% entre agueles paclentes tratados,
Promll itos _mall :. svalam 9'Jz=_1 Pro-coag ‘In 8s_que aﬁvam a cascata d

guetg§ Em razao dessa reagao, ospac!entes com LPA mostram coagulagao intravaacular

dlssemlnada (CIVD). ﬁbrinéllsaeprotebllse. ﬁnlwmem, [Iggg gg y_gg L_M ggr esta

DO PLEITO

1. O triéxido de arsénio & um agente antineoplasico que provoca, dentre
outras agdes, dano ou degradacfo da protelna de fusio PMURAR alfa. E indicado na
indugso da remissdo e consolidagdo em pacientes adultos com leucemia promielocitica

! BRASIL. Ministério da Salde. Portarla SAS/MS n* 705, de 12 de agosto de 2014, Aprova as Diretrizes
Diagnésticas e Terapduticas da Leucemia Mieldide Aguda do Adulto, Disponivel sm:
<httpi//conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/LeucemiaMisloideAguda-Adulto.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2019,

2 INSTITUTO ONCOGUIA. Tratamento da Leucemia Promielogitica Aguda. Disponivel em:
<http:/Awww.oncoguia.org. br/conteudo/tratamento-da-leucemia-promielocitica-aguda-lpal7853/333/>. Acesso em:

21 mar. 2018.
3 PREVEDELLO C. P.; SAGRILLO M. R. Leucemia Promielocitica Aguda. Disclplinarium Scientia. Série: Ciéncias

da Saude, Santa Maria. v. 9, n. 1, p. 38-50, 2008. Disponivel em:
<htips:/ivaww.periodicos.unifra.br/index. php/disciplinarumS/article/view/833>. Acesso em: 21 mar. 2018.
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aguda (LPA) recaida/refrataria, caracterizada pela presenga da translocagéo (15;17) e/ou
pela presenca do gene da leucemia promielocitica/receptor alfa do acido retindico
(PML/RAR-alfa). O tratamento anterior deve ter incluido um retinoide (tretinoina) e

quimioterapla. A taxa de resposta de outros subtipos de leucemia mieloid
trioxido de arsénio néo fol analisada®, 3 ARNERIEN D

Il - CONCLUSAO

T Inicialmente Informa-se que fol encontrado no banco de dados deste Nucleo
(NATJUS-FEDERAL) o PARECER TECNICO/SES/ISJINAT-FEDERAL N° 0058/2019,
emitido em 28 de janeiro de 2018, referente ao Processo n°® 5001844-80.2019.4,5106, da
2* Vara Federal de Petropolis, da Segéo Judiclaria do Rio de Janeiro, solicitado pelo Autor
supra, em relacdo ao mesm crito neste Parecer Técn

2. Isto posto, ressalta-se que o medicamento Trioxido de Arsénio 10mg
possui indicacao clinica que consta em bula* para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor, conforme relato médico - leucemia promielocitica aguda - LPA (Evento
1, LAUDOY7, Péaginas 1 e 2).

3. Para o ‘tratamento das Leucemias Mieloides Agudas, dentre estas
encontra-se a Leucemia Promielocitica Aguda (LPA) — quadro clinico que acomete o
Autor, o Ministério da Satde (MS) publicou as Diretrizes Diagnosti erapéuticas J

por meio da Portaria MS/SAS n* 705, de 12 de agosto de 2014', na qual consta que. no

caso_de recidiva da leucemia promielocitica aguda. o trioxido de arsénico tem se
ost ficaz sido de varios protocolos de a. Foi até
momento da elaboraca tas D 2014 o _havia ia da su e do

arsénio, comparado com a combinacdo do acido transretinoico com antraciclina, na primeira
: : e eha o lack tarabi = =

5 e antraciclina na recalida que

4 O triéxido de arsénio fol submetido & analise pela Comissdo Nacional de

lr;corpora;ao de Tecnologias no SUS — CONITEC, que decidi o in
SUS do triéxido de arsénio para o tratamento da Leucemia Promielocitica Aquda (LPA),

conforme Poraria SCTIE n° 46, de 16 de dezembro de 2014. Foi considerado que 0s .~

estudos disponiveis eram de nivel metodoldgico baixo € as evidéncias demonstravam alto
grau de incerteza'.

5, Pontua-se que a médica assistente relata que a_quimioterapia (tratamento
antineoplasicos . aciclina e citarabina, medicamentos

i as Diretrizes dc : grau de toxicidade
muito maior e com chance ¢ \'i uito men ue o ple oxido

‘ de arséni
(Evento 1, LAUDO7, Pagina 1).
6 Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do

S'US, informa-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacéo, uma vez que o Ministério da Salide e as Secretarias Municipais e Estaduais

4 Bula do medicamento Tridxido de Arsénio (T tisenox™) por Teva Farmacéutica Lida. Disponivel em: <
hanMm.anvisa.gov.brldatavisan'ﬂa_bulaﬂmwsualluraula.asp?pNuTmnucao=12732292018&pldAnuxo-10944
623>, Acesso em: 21 mar. 2018

5 ARASIL. Ministério da Sasde. Comissfio Nacional de Incorporagéo de Tecnologlas no SUS ~- CONITEC. Relatério
de Recomendagdo n® 129/ 2014. Triéxido de arsénio para o tratamento da leucemia promielocitica aguda (LPA).
Disponlvel em: < hu;::/leon'uegov.brllmagulAmgot_PubllucoulRELATORlO_Tﬂmddo.de_amnio_FINAL paf>.

Acesso em: 28 jan. 20189.
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de Sadde nao fornece
programas).

7. 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 referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a sel o fi o de I tineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vémitos, dor, proteg&o do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos guimioterapicos 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 Salde conforme o cédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS n&o refere
medicamentos oncolégicos, mas situagbes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®,

9. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s&o os
responsaveis pelo formecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
que. padronizam. adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Sadde, quando existentes.

10. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Instituto Nacional

Cancer - INCA (Evento 1, LAUDO?, Péaginas 1 e 2), unidade de saide habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, & de onsabilidade da
referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para

o tratamen e sua condicdo ica

11. Salienta-se que, de acordo com relato da médica assistente, o Autor iniciou <
tratamento_com a associacdo de tretinolna e triéxido de arsénio, porém “..No dia
30/10/2018 foi suspensa a administragdo de triéxido de arsénio por estar em falta na
instituiggo...". Além disso, na data da elaborag@io do documento meédico (23 de novembro de
2018). a adica assistente ag ardava a0 da t abe ido de
arsénio (Evento 1, LAUDQ7, Pagina 1),

12. Ressalta-se que o medicamento pleiteado Triéxido de Arsénio 10mg
atualmente M_’_Ireglggl_'g na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, valido
até maio de 2019". Portanto, o comércio deste medicamento & permitido no territorio
brasileiro. Em maio de 2017 foram suspensos pela ANVISA dois lotes do medicamento
Triéxido de Arsénio (T risenox’). pois a empresa fabricante percebeu uma contaminagéo
mlcroblogéglca no produto e comunicou o recolhimento voluntario do produto para a
ANVISA",

*PONTAROLLI, D.R.S,, MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Sadde. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 1* edigo, 2015, Dispanive! em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdlicolecac2015/CONASS-DIREIT O_A_SAUDE-ART_38.pdf >, Acesso em:
21 mar. 2019,

" BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA. Consultas. Medicamentos. Tridxido de Arsénio
(Trisenox®) por Teva Farmacéutica Lida. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25356151 0357201707/7nomeProduto=trisenox>. Acesso em: 21
mar, 2018,

* BRASIL. Agéncia Nacional de VigiiAncia Sanitaria — ANVISA. Medidas sanitarias. Produtos para leucemia e
infecglo 1&8m lotes restritos (19/05/2017). Disponivel em: < http//portal. anvisa.gov.britesultado-de-
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13, Salienta-se que em consulta ao site da ANVISA foi verificado ainda que em
2017 foi solicitada d ntinua t raria da fabricacdo do medicamento, mas esta fo

017", Apés esta data, segundo consulta ao site da ANVISA,
n&o foi solicitada nova s n o _medicamento Triéxido de Arsénio
10mg.

14. Por fim, elucida-se que informacdes relativas a custo de medicamentos nao
constam no escopo de atuacdo deste Nucleo,

E o parecer.

A 2° Vara Federal de Petrépolis, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO MARINA GABRIELA DE
Farmacautica OLIVEIRA
CRF-RJ 22.383 Médica
Vi -CREMERJ 52.81008-2

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenago
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02

busca?p_p_ld=101&p_p_lifecycle=08p_p_state=maximized&p _p_mode=view&p_p_col_ld=column-
1&p_p_col_count=1 &_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_1 01_assetEntryld=3405272&_10
1_type=content&_101_groupld=21 9201&_101_uriTitle=produtos-para-leucemia-e-infeccao-tem-lotes-
restritos&redirect=http% 3A%2F%2Fportal anvisa.gov.bri2F resultado-de-

busca%3Fp. _p_id%:iDB%zep_p_lifecyde%SDmbzep_p_sm%BDnonnamzsp_p_modo%aovlew%ﬁp_p_col_ld%
3Dcolumn-

1%26p_p_col_count%3D1%26_3 _groupld%SDO%N_s_kww:NS%30%25221”0)(560%2Bde%ZBamnlo%2522%2
8_3_cur¥%aD1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch% 26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441
824476958&InheritRedirect=true>. Acesso em: 21 mar. 2019,

¥ BRASIL. Agéncla Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA. Descontinuagao de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal. anvisa.gov bridescontinuacao-de-medicamentos>. Acesso em: 21 mar. 2015,

NUCLEOQ DE ASSESSORIA TECNICA /SJISES 5




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

Anexo — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON Adequagao
a nova Portaria Ministerial 140/2014
CNES | Estabelecimento Municipio
2287250 | Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos CG'gmlpos de‘;s UNACON
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda - | Campos dos
2287285 IMNE Goytacazes UNACON
0012505 | Hospital Universitario Antonio Pedro Niteroi UNACON
3477371 | Clinica de Radioterapia Inga Niterdl UNACON
2296241 | Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito UNACON
. = Rio de
2269988 | Hospital Federal dos Servidores do Estado Janeiro UNACON
3 .2 _ 1 Rio de
2295415 | Hospital Universitario Gaffrée e Guinle farieiro UNACON
; Rio de
2269783 | Hospital Universitario Pedro Ernesto Jansiro UNACON
2296616 | Instituto de Puericultura & Pediatria Martagao Gesteira | fo * UNACON
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Rio de
2295067 | cavalcanti - Hemorio Janeiro UNACON
Rio de
2273462 | INCA - Hospital do Cancer Il Naheiro UNACON
& 5 Rio de
2280167 | Hospital Universitario Clementino Fraga Filho Janeiro CACON
2202386 | Hospital Sao José Teresopolis | UNACON

Deliberagao CIB-RJ n°® 4004, de 30 de margo de 2017,
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