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° 0552/2019

Rio de Janeiro, 14 de junho de 2019.

Processo n° 5036841-70.2019.4.02.5101,
ajuizado por Marilza Soares dos Santos.

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Federal dos Servidores do
Estado (Evento1l_COMP2_péags. 156 e 16) emitido em 17 de maio de 2019 pelo meédico
| | a Autora apresenta doenca
mieloproliferativa — metaplasia mieloide agnogénica (com mutagédo do gene JAK 2).
Nestes casos, as melhores respostas clinicas ocorrem com o medicamento Ruxolitinibe,
usado na dose de 10mg — 2x/dia, totalizando 60 comprimidos/meés e 720 comprimidos/ano.

2. Conforme observado em Formulario Médico da Defensoria Publica da Uni&o
(Evento1l_COMP2_pags. 10 a 14), emitido em 30 de maio de 2019 pelo medico
supramenmonado a Autora apresenta sindrome mieloproliferativa — metaplasia mlelolde
agnogenica, JAK 2+, sendo indicado o medicamento Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®), duas
vezes ao dia, para uso continuo. A eficacia do tratamento padronizado pelo SUS foi regular;
o SUS fornece o tratamento com hidroxiureia e este controla somente a contagem
sangufnea e o tamanho do bago. Caso a Autora n&o seja submetida ao tratamento indicado
pode ocorrer piora do quadro clinico com piora da anemia, esplenomegalia e leucocitose. O
caso n&o configura urgéncia, entretanto o tratamento se faz necessario, pois a droga
solicitada é a Unica que ataca a causa da doenga.

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 Saude (SUS).

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

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

4, A Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Preveng&o e Controle do Cancer na Rede de Atengéo a
Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.
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5. A Politica Nacional de Regulagéo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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 tnico do
art. 46 da Portaria n°® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagédo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de saude habilitados na ateng&o especializada em oncologia e define as
condigdes 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 autorizacdo dos
procedimentos de radioterapia & de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Préteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no
ambito do SUS.

9. A Deliberag&o 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 prioritérios: promogéo da saude e prevengdo do cancer; detecgao
precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagao CIB-RJ n° 2.883, de
12 de maio de 2014pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolbgica.
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
Oncologla (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. O termo sindrome mieloproliferativa crénica € usado para descrever
algumas doengas que apresentam sinais clinicos e laboratoriais semelhantes resultantes da
proliferag&o descontrolada das células da medula éssea (hemacias, leucdcitos e plaquetas).
Sao enquadradas neste grupo a policitemia vera, mielofibrose, trombocitemia essencial e
leucemia mieloide crénica’. Nos pacientes que desenvolvem doengas mieloproliferativas,
as células precursoras de células sanguineas crescem e se reproduzem anormalmente na
medula éssea, ou s8o expulsas da mesma devido a um desenvolvimento excessivo do
tecido fibroso. Os trés principais distlrbios mieloproliferativos s&@o policitemia vera,
mielofibrose e trombocitemia essencial; em um pequeno nimero de pessoas, um disturbio
mieloproliferativo progride ou se transforma em leucemia’®.

'INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI — HEMORIO. Manual do
paciente — sindrome mieloproliferativa crénica. Disponivel em:
<http://www.hemorio.rj.gov.br/Html/pdf/manuais_2010/S%EDndrome_mieloproliferativa.pdf >. Acesso em: 13 jun.
2018.

2MANUAL MSD. Perturbagdes do sangue — Perturbagbes mieloproliferativas. Disponivel em:
<http://www.manuaismsd.pt/?id=186>. Acesso em: 13 jun. 2019,
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2. A mielofibrose primaria, ou metaplasia mieloide agnogenica,
corresponde a uma doenga hematolégica maligna crénica caracterizada por
esplenomegalia, quadro leuco eritroblastico no sangue periférico, presenga de hemacias em
lagrima, varios graus de fibrose medular e hematopoiese extramedular®,

DO PLEITO

1. O Ruxolitinibe (Jakavi®) & um inibidor seletivo das Janus Quinases
Associadas (JAKs) JAK1 e JAK2. Esta indicado no tratamento de pacientes com policitemia
vera intolerantes ou resistentes a hidroxiureia ou a terapia citorredutora de primeira linha, e
pra o tratamento de pacientes com mielofibrose de risco intermediario ou alto, incluindo
mieloﬁbro4se primaria, mielofibrose poés-policitemia vera ou mielofibrose pos-trombocitemia
essencial”.

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente destaca-se que o medicamento pleiteado Ruxolitinibe
(Jakavi®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) nas
concentragdes de 5mg, 15mg e 20mg. No entanto, ndo encontra-se elencado na Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME.

2. Elucida-se que o Ruxolitinibe possui _indicacédo clinica gue consta em
bula aprovada pela ANVISA* para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —

doencga mieloproliferativa — metaplasia mieloide agnogénica (mielofibrose), conforme
relato médico (Eventol_COMP2_pags. 10 a 16).

3. Estudos demonstraram que o tratamento da Mielofibrose com Ruxolitinibe
¢ eficaz para o controle dos sintomas da doenga, redugéo da esplenomegalia e melhora da
qualidade de vida dos pacientes. Além disso, seus efeitos positivos sdo prolongados e
demonstra vantagem em relag&o & sobrevida dos pacientes, em comparagdo as terapias
convencionais™.

4. O National Institute for Health. and Care. Excellence (NICE), Instituto
responsavel pela avaliagao de tecnologias em salde no Reino Unido, recomenda uso de
Ruxolitinibe como opgéo para o tratamento da esplenomegalia ou sintomas relacionados
com a doenca em adultos com Mielofibrose primaria apenas em pacientes com risco
intermediario 2 ou alto. O British Commitee for Standards in Haematology Guideline
recomenda o uso desse medicamento como tratamento de primeira linha para
esplenomegalia sintomatica ou sintomas relacionados a Mielofibrose e afirma que seu uso
deve ser continuo por 24 semanas antes de ser interrompidow.

3 HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Doengas Hematol6gias. Mielofibrose Priméria — Metaplasia Mieloide
Agnogenica. Disponivel em: < https://www.einstein.br/especialidades/hematologia/profissionais-da-saude/doencas-
hematologicas>. Acesso em: 13 jun. 2019.

“Bula do medicamento Ruxolitinibe (Jakavi®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=59293920188&pldAnexo=106367
74>. Acesso em: 14 jun. 2019. 3

SYACOUB, A. and VERSTOVSEK, S. Ruxolitinib: long-term management of patients with myelofibrosis and future
directions in the treatment of myeloproliferative neoplasms. Current Hematologic Malignancy Reports, v. 9, n. 4, p.
350-359, 2014. Disponivel em: <http:/link.springer.com/article/10.1007/s11899-014-0229-y/fulltext.html>. Acesso
em: 14 jun. 2019.

% NICE - National Institute for Health and Care Excellence - Ruxolitinib for treating disease-related splenomegaly or
symptoms in adults with myelofibrosis 2012. Disponivel em: < https://www.nice.org.uk/guidance/ta386>. Acesso em:
14 jun. 2018.
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5. Esta disponivel no sitio eletrénico da Comisséo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS (CONITEC) seg&o denominada "Sintese de evidéncias”, na qual se
encontra dlsponlvel relatorio referente a utilizagdo do Ruxolitinibe para tratamento da
mielofibrose®. Embora recomendado por Agéncias Internacionais para tratamento da
mielofibrose em casos determinados, a CONITEC concluiu que a evidéncia cientifica
disponlivel foi considerada insuficiente para conclusdes consistentes sobre a eficacia e a
sequranca do Ruxolitinibe no tratamento da mielofibrose. Foi-abordado gque s&o
necessarios_mais_estudos que comparem este medicamento com as opcdes terapéuticas

disponiveis".

6. Em atengéo ao questionamento do Despacho Judicial, cumpre salientar que
a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009 foi revogada pela Portaria GM/MS
n° 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi revogada pela Portaria
GM/MS n° 1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente revogada pelas Portarias de
Consolidagdo n® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que dispdem,
também, sobre as normas de execugdo e de financiamento do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), estando essas
portarias atualmente em vigéncia, com algumas atualizagbes, sendo as mais recentes,
respectivamente, estabelecidas pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018 e
pela Portaria n® 3.550/GM/MS, de 1° de novembro de 2018.

7. Os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolldagao (PRC) n°® 2/GM/MS
e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte
da Ateng&o Basica dos municlpios. A PRC n° 2/GM/MS, de 28/09/2017, determina, em seu
art. 39, do Anexo XXVIIl, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios s&o
responsaveis pela selecdo, programagéo, aquisigéo, armazenamento, controle de estoque e
prazos de validade, distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagé&o nas respectivas CIB.

8. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicéo de suas listas,

9. Ressalta-se que a Autora apresenta uma neoplasia - mielofibrose
priméria, ou metaplasia mieloide agnogenica, assim cabe esclarecer que, no SUS, néo
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacéo, uma vez que o
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde n&o fornecem

medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

10. 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 selegdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vémitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

"REILY, J.T. et al. Use of JAK inhibitors in the management of myelofibrosis: a revision of the British Committee for
Standards in Haematology Guidelines for Investigation and Management of Myelofibrosis 2012. Disponivel em:
<http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/bjh.12985/abstract>. Acesso em: 14 jun. 2019.

® CONITEC — Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologlas no SUS. Sintese de evidéncias. Disponivel em:
< http://conitec.gov.br/sintese-de-evidencias>. Acesso em: 14 jun. 2019.

® CONITEC — Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Sintese de evidéncias. Ruxolitinibe
para o tratamento da mielofibrose. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Sintese_Evidencias/2017/SE_031_Ruxolitinibe_Mielofibrose.pdf>. Acesso em: 14 jun.
2019.
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1. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagéo 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 cédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS n&o refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagées tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

12. Assim, os _estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s&o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando
existentes.

13. Salienta-se que atualmente n&o estd disponivel Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salde para tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — mielofibrose primaria (metaplasia mieloide agnogénica).

14. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Federal dos
Servidores do Estado (Evento1_COMP2_pégs. 10 a 16), unidade de saude habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da

referida unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para

o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessarios.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec@o Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

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

1°pONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 1" edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao201 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 14

jun. 2019.
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ANEXO — Estabelecimentos de Salide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON Adequagéo a nova
Portaria Ministerial 140/2014

CNES Estabelecimento Municipio

2287250 Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos ((3: :YT: ::zg:s UNACON
2287285 Instituto de Medicina Nl:illl?\laé e Endocrinologia Ltda - C();aor;\g:;g:ss UNACON
0012505 Hospital Universitario Antonio Pedro Niteroi UNACON
3477371 Clinica de Radioterapia Inga Niteroi UNACON
2296241 Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito UNACON
2269988 Hospital Federal dos Servidores do Estado Rio de Janeiro| UNACON
2295415 Hospital Universitério Gaffrée e Guinle Rio de Janeiro | UNACON
2269783 Hospital Universitario Pedro Emnesto Rio de Janeiro | UNACON
2206616 | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira | Rio de Janeiro UNACON
2205007 || 'msttito Estadusl deHematologia Arthr Siqusita "iRio de Janeiro || UNAGON
2273462 INCA - Hospital do Cancer |lI Rio de Janeiro | UNACON
2280167 Hospital Universitario Clementino Fraga Filho Rio de Janeiro CACON

2292386 Hospital S&o José ‘Teres6polis UNACON

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