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/NATJUS N° 0576/2019
Rio de Janeiro, 25 de junho de 2019.

Processo n° - 2.5101,
ajuizado po

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do
10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento Hidroxiureia 500mg.

| — RELATORIO

1. De acordo com Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido no Rio
de Janeiro (Eventol ANEXO6 pags. 2-6), preenchido em 29 de maio de 2019 pelo médico

| a Autora possui trombocitopenia

essencial. Houve indicagao do uso continuo do farmaco Hidroxiureia 500mg, 1
comprimido, em dose Unica diaria e citorredugéo a partir da inibicdo da sintese de DNA. E
necessario realizagdo de hemograma completo. E descrito que algumas instituigbes
publicas néo fornecem a medicagéo contemplada para hemoglobinopatias e sindromes
mieloproliferativas. Caso a Autora ndo seja submetida ao tratamento indicado ha risco
trombético elevado (trombose de 6rgéos nobres), com risco de vida ou agravamento do
quadro clinico atual, configurando urgéncia. Foi citada a seguinte Classificagéo Internacional
de Doenca (CID-10): D75.2 — Trombocitose essencial.

2. Acostado aos autos (Evento1_ANEXO6_pag.7) encontram-se documentos
do Hospital Federal de Ipanema (HFI), emitidos em 26 de fevereiro de 2019 e 21 de maio de
2019 pelo médico supracitado, descrevendo que a Autora, 63 anos, tem diagnostico recente
de trombocitopenia essencial de alto risco JAK2VG7F positivo. Encontra-se em
acompanhamento hematolégico no referido Hospital e devera fazer uso continuo de
Hidroxiuréia 500mg, via oral, por tempo indeterminado. Houve descricdo do mesmo CID-
10 e foi prescrito:

e Hidroxiureia 500mg — 01comprimido uma vez ao dia;

e Acido acetilsalicilico 100mg — 01 comprimido no almogo, todos os dias;

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 organizagdo da Rede de Atencédo a
Satde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagao 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
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2018, determina a Relag&o Nacional de A¢des e Servigos de Satde (RENASES) no ambito
do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengéo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagcao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas
pela Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagédo 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 Prevengé@o e Controle do Cancer na Rede
de Atencédo a Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

8. A Politica Nacional de Regulagdo 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.

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 organizagao, planejamento, monitoramento, controle e avaliagédo dos
estabelecimentos de saude habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condi¢des 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/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagéo 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 Deliberagdao 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: promog&o da saude e prevencdo do cancer detecgédo
precoce/diagnostico; tratamento; medlcamentos cuidados paliativos; e, regulagdo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n°® 2.883, de
12 de maio de 2014 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
11. A Deliberagao CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagédo 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 Trombocitemia essencial (TE) € uma desordem mieloproliferativa
crénica, caracterizada por proliferacédo de megacariécitos na medula 6ssea (MO), levando
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classmcagéo de uma indicagdo como off label pode variar temporalmente e de lugar para
Iugar

3. Ressalta-se que este medicamento é recomendado pelo Protocolo Clinico
do Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Slquelra Cavalcanti — HEMORIO, como
primeira Ilnha de tratamento em portadores de TE com risco intermediario e alto de eventos
trombéticos®. Portanto, nesse caso, informa-se gue o pleito Hidroxiureia 500mg pode ser
utilizado no manejo do quadro clinico da Autora.

4. Ressalta-se que a Autora apresenta diagnéstico de neoplasia
mieloproliferativa® - trombocitemia essencial e, sendo assim, informa-se que nao existe
uma lista_oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacio, uma vez que o
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes com neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saude 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 antineopldsicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicacoes.

6. 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 Informagdo Ambulatorial
(Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e
habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satide conforme o cédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nédo refere
medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais especnfcas que sao descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

7. Assim, 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 Salde, quando existentes.

8. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Federal de
Ipanema (Evento1_ANEXO6_pags. 6 e 7), estabelecimento de Satde Habilitado em
Oncologia como Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica, assim, €& de

* ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=2863214&_10
1_type=content&_101_groupld=219201&_101_urlTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>.
Acesso em: 25 jun. 2019.

® Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti — HEMORIO. Protocolo de tratamento da
Trombocitemia Essencial. Disponivel em: <http://www.hemorio.rj.gov.br/Html/pdf/protocolos/1_17.pdf>, Acesso em:
25 jun. 2019.

8 CHAUFFAILLE, M. L. L. F. Neoplasias mieloproliferativas: revis&o dos critérios diagnésticos e dos aspectos
clinicos. Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v. 32, n. 4, 2010, p. 308-316. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-84842010000400008>. Acesso em: 25 jun. 2019.
"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saude Conselho Nacmnal de Secretarios de Salude-CONASS, 1* edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em:
25 jun. 2019.
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responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condig&o clinica, incluindo a dispensacgéo
do medicamento indicado - Hidroxiureia 500mg.

9. Cabe informar ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensagéo
pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas, medicamentos genéricos ou similares, que possam representar substitutos
farmacol6gicos ao medicamento pleiteado Hidroxiureia 500mg.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro,
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entend

¢ao Judiciaria do
necessarias.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO SORIANO RACHEL DE S
Médica ! Farmagéutica
CREMERJ 52.85062-4 CRF-RJ 8626

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02
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Unidades de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Municipio Jnldacl | Wief Endeare

Hospital dos Servidores do
Estado

UNACON com Servigos
de Radioterapia,
Hematologia e
Oncologia Pediatrica

Rua Sacadura Cabral
n°® 178 - Centro

Rua Leopoldo n° 280

Hospital Geral do Andarai UNACON - Andarat

3 UNACON com Servigo | Av. Londres n° 616 -
HospitghCardl de Bonsucesso de Hematologia Bonsucesso
Hospital Geral de UNACON Av Menezes Cortes n°
Jacarepagua/Cardoso Fontes 3245 - Jacarepagua

. Rua Anténio

; Hospital Geral com

Hospital Geral de Ipanema ¢ R Parreiras n° 67 -
Cirurgia Oncolégica Ipanema

Rua Jardim Botanico

de Hematologia do Rio de
Janeiro-FUNDARJ

A UNACON com Servigo
Hospital Geral da Lagoa % : n°® 501 - Jardim
de Oncologia Pediatrica Botanico
Hospital Universitario Graffree e Rua Mariz e Barros n°
Guinle LNACON 775 - Tijuca
o HaRRighMariauiroef! - UNACON com Servigo | Rua Magé n°326 -
© Assoclagéo Brasileira de de Radioterapia Penha Circular
o Assisténcia ao Cancer
o Instituto de Puericultura Martagdo | UNACON exclusivo de | Rua Bruno Lobo n° 50
"g Gesteira/lUFRJ oncologia pediatrica - llha do Fundao.
© Instituto Estadual de Hematologia
Arthur Siqueira Cavalcanti/ . : 7
Hemorio/Fundagao Pro-Instituto UNA%S# ;;%g?awa ge ggﬁtfore' Caltmoge>

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer |

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer Il

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer ll|

CACON com Servigo
de Oncologia Pediatrica

Pga. Cruz Vermelha
n® 23 — Centro

Rua Equador n°® 831 -
Santo Cristo

Rua Visconde de Sta.
Isabel n° 274 - Vila
Isabel

Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho-UFRJ

CACON

Avenida Brigadeiro
Trompowski, s/n - llha
do Fundédo

Hospital Universitario Pedro
Ernesto - UERJ

UNACON com Servigos
de Radioterapia e
Hematologia

Avenida 28 de
setembro n® 77 - Vila
Isabel

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017 — Anexo V.
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