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Rio de Janeiro, 06 de maio de 2019.

Processo n° 5026833-34.2019.4.02.5101
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagées técnicas da
28? Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ibrutinibe.

| — RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (Eventol ANEXOS3 pad. 2), emitido em 04 de abril de 2019 pela médica[ |

o Autor apresenta leucemia linfocitica
cronica, diagnosticada em 2016. Foi submetido a poliquimioterapia (esquema FC —
fludarabina e ciclofosfamida) até agosto daquele ano com resposta parcial. Em agosto de
2018 houve progressao da doenca, tendo iniciado novo tratamento a base de clorambucil
com faléncia de resposta observada em novembro de 2018. Por falta de outra opgao
terapéutica eficaz entre os medicamentos do SUS, ele retoma uso de esquema
poliquimioterapico inicial (FC) até marco deste ano. quando evoluiu com toxicidade
hematolégica grave e progressdo da doenga. Foi indicado o uso de Ibrutinibe, na dose de
420mg/dia. Foi mencionada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10):
C91.1 — Leucemia linfocitica crénica.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagéo 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 Atengéo a
Satde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo 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 Satide (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 organizag@o das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas
pela Portaria de Consolidagéo 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 Consolidagéo 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 Preveng&o e Controle do Cancer na Rede
de Atengé&o a Saude 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 GM n° 702,
de 21 de margo de 2018.
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6. A Portaria n® 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no paragrafo unico 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 organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengé@o 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 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 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 dmbito do SUS.

9. A Deliberagg&o 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: promogéo da salde e prevengéo do cancer; detecgdo
precoce/diagnostico; 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 Oncolégica.
11. A Deliberagéo 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
Oncolog:a (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 estabelecndo na portaria anterior para
28/02/2016.

DO QUADRO CLINICO

1. A leucemia linfocitica crénica (LLC) é descrita como uma doenga
monoclonal, caracterizada por um aumento progressivo de linfocitos funcionalmente
incompetentes. E mais frequente em caucasianos do que em negros e manifesta-se mais
comumente em pacientes de falxa etaria elevada. E uma das mais frequentes formas de
leucemia no hemisfério ocidental'. © comprometimento imunolégico na LLC é multifatorial e
ocorre em diversos momentos da evolugdo da doenga, iniciando no diagnéstico e se
estendendo durante todo o tratamento. A alteragdo mais caracteristica é a
hipogamaglobulinemia, presente em todo o curso da doenga. A disfungdo na imunidade
humoral com acentuada hipogamaglobulinemia & somada a outras alteragées relacionadas
ao tratamento. Diferentes esquemas de poliquimioterapia, analogos da purina,
corticosterdides, anticorpos monoclonais e o transplante de células progenitoras
hematopoiéticas (TCPH) constituem o arsenal terapéutico na LLC e contribuem, cada um,
para aumentar a imunodeficiéncia e o risco de infecgdo. Assim, & hipogamaglobulinemia
somam-se outros defeitos na imunidade, incluindo graves alteragdes na imunidade mediada
por linfécitos T e neutropenia®.

' BARROS, J. C. Leucemia linfocitica cronica & viséo geral. Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, Sao
Paulo, v.31, n.4, p.2015, jul./ago,2009. Disponivel em:

<httpjlwww scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51516-84842009000400003>. Acesso em: 06 mai. 2019.

2 GARNICA, M., et al. Epidemiologia, tratamento e profilaxia das infecgdes na leucemia linfoide crénica. Revista
Brasileira de Hematologla e Hemoterapia, v.27, n.4, p.290-300, 2005. Dlsponlvel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v27n4/v27n4a16.pdf>. Acesso em: 06 mai. 2019.
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DO PLEITO

1. O Ibrutinibe provoca inibigdo prolongada da tirosina quinase de Bruton
(BTK), uma importante molécula de sinalizag&o do receptor antigénico da célula B (BCR) e
vias de receptor de citocina. Estudos pré-clinicos demonstraram que |brutinibe inibe a
proliferacéo e a sobrevida de células B malignas in vivo, bem como a migragéo celular e a
adesdo ao substrato in vitro. Dentre as indicagbes do referido medicamento consta o
tratamento de pacientes que apresentam Leucemia linfocitica crénical/l.infoma linfocitico de
pequenas células (LLC/LLPC)”.

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente cumpre elucidar que o pleito Ibrutinibe possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

2. Destaca-se que lbrutinibe possui indicacio clinica, descrita em bula®,

para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - leucemia linfocitica cromca
conforme descrito em documento médico (Evento1_ANEXO3_p&g. 2).

3. Considerando o quadro clinico do Autor, verificou-se que, até o momento, o
Ministério da Saude nao publicou as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o seu
manejo.

4. Cumpre ressaltar que a padronizacdo e a prescricdo de medicamentos
antineoplasicos no SUS é norteada pelas Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas em
Oncologia”. Esse documento do Ministério da Saude retne informagdes acerca do
diagnostico até o medicamento, embasada em consenso cientifico, consoante a Medicina
Baseada em Evidéncias.

5. Quanto a disponibilizagédo dos medicamentos pleiteados cabe esclarecer
que, no SUS, nao existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para
dispensacao, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais
de Saude nao fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de

programas l

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
salde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selegéo e o fornecimento de medicamentos antmeopléswos
e ainda daqueles utilizados em concomitdncia & quimioterapia, para o tratamento de
nauseas, vomitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de
eventuais complicagdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclus&o nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagéo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagé&o Ambulatorial
(Apac-SlA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e
habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o cédigo
do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS n&o refere

* Bula do medicamento Ibrutinibe (lmbruvlca’) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3005832019&pldAnexo=11123
297>. Acesso em: 06 mai. 2019.

* BRASIL. Ministério da Saude. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes >. Acesso em: 06 mal. 2019.
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medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que s&o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessérios ao tratamento do

cancer que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

9. Convem salientar que o Autor estd sendo assistido no Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho (Evento1_ANEXO3_pag. 2), unidade de saude habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Desta forma, é de responsabilidade da
referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para
o tratamento de sua condicao clinica.

10. A Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
até o momento nao avaliou o uso do lbrutinibe para o tratamento da Leucemia
Linfocitica Cronica’.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segédo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiv

JULIANA PEREIRA DE CASTRO RACHEL DE SA AUGUSTO
Farmacéutica Farmdcéutica
CRF-RJ 22.383 CRF-RJ 8626

géé’ Mat.: 56516-0

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID. 5.004.792-2

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

# PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizag&o da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Salide. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 1° edigédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecac201 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em:
06 mai. 2019.

® BRASIL. Ministério da Saude. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 06 mai. 2019,
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ANEXO - Unidades de Satide Habilitadas em Oncologia

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia - UNACON/CACON
Adequagéao a nova Portaria Ministerial 140/2014
CNES Estabelecimento Municipio
; ) ’ Campos dos
2287250 | Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos Goytacazes 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 Niterdi UNACON
2296241 Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito UNACON
; . Rio de
2269988 Hospital Federal dos Servidores do Estado JEnei UNACON
3 . i 5 Rio de
2295415 Hospital Universitério Gaffrée e Guinle et UNACON
2269783 Hospital Universitario Pedro Ernesto Rlo de UNACON
Janeiro
Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Rio de
i Gesteira Janeiro UNAGEN
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Rio de
229999 Cavalcanti - Hemorio Janeiro UNACON
2273462 INCA - Hospital do Cancer [li Riode | ;yacon
Janeiro
’ Rio de
2280167 | Hospital Universitario Clementino Fraga Filho Jandifa CACON
2292386 Hospital Sao José Teresopolis UNACON

Portaria SAS/MS n° 140 de 27 de fevereiro de 2014 — Anexo V
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