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-FEDERAL N° 0625/2019

Rio de Janeiro, 05 de julho de 2019.

Processo n° 5004393-93.2019.4.02.5117
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagbes técnicas da 2*
Vara Federal de Sao Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Azacitidina 100mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antonio
Pedro - UFF (Evento1_ANEXO2, pags. 6 e 7), emitidos em 29 de maio de 2019 e 07 de
junho de 2019, pelo médico | | a Autora, 53

anos, apresenta quadro clinico de cansaco, fraqueza associada a pancitopenia. Fez
biopsia de medula 6ssea em 19/09/2018 que diagnosticou Sindrome Mielodisplasica, e
medula 6ssea com delegdo 10% de blastos mieloides, positivos para anticorpo anti CD34.
Foi informado que a Autora ja esta fazendo uso de Eritropoietina recombinante ha varios
anos, sem qualquer resposta hematolégica. Recentemente repetiu bidpsia de medula 6ssea
com mesmo resultado de Sindrome Mielodispldsica, com 10% de blastos em
22/05/2019. Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10):
D46.9 Sindrome mielodisplasica, ndo especificada e prescrito o0 medicamento:

e Azacitidina 100mg (Vidaza®) — aplicar 135mg/dia, por via subcuténea, 01 vez ao
dia, durante 07 dias seguidos ciclo de 28/28 dias. Total de frascos necessarios: por
aplicagéo — 02 frascos e por més — 14 frascos.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag&o n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacao da Rede de Ateng&o a Salude 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 Agdes e Servigos de Satude (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

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

4, A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atencgao a
Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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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
par@metros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos
estabelecimentos de satde habilitados na ateng&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 altera 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, versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no
ambito 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, e contém os
seguintes eixos prioritdrios: promog&o da salde e prevengdo do cancer; detecgdo
precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberag&o CIB-RJ n° 2.883, de
12 de maio de 2014pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco 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. As Sindromes Mielodisplasicas (SMD) representam um grupo
heterogéneo de doengas com ampla variagdo de manifestagées clinicas e patologicas, que
tétm em comum um defeito clonal nas células progenitoras hematopoéticas (stem cells).
Clinicamente, caracterizam-se por citopenia de uma ou mais linhagens hematopoéticas. Os
sintomas, quando presentes, relacionam-se a insuficiéncia das linhagens afetadas e,
eventualmente, a transformagao leucémica, que ocorre em cerca de um tergo dos casos.
Diferente das sindromes mieloproliferativas crénicas, nas SMD né&o se observam, em geral,
organomegalias (hepato ou esplenomegalia). A maioria dos casos em adultos € primaria,
com anomalias citogenéticas em 40%-60% dos casos. Uma minoria & secundéna
relacionada a exposigéo a agentes tdxicos, como quimioterapicos e radiacao ionizante'. Ha
5 tipos de SMD, a anemia refrataria (menos de 5% de blastos na medula), anemia refrataria
com sideroblastos em anel (menos de 5% de blastos na medula), anemia refrataria com
excesso de blastos (5% a 20% de blastos na medula), anemia refrataria com excesso de

WASSALLO, J.; MAGALHAES, S.M.M. Sindromes mielodisplasicas e mielodisplasicas/mieloproliferativas. Revista
Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v. 31, n. 4, p. 267-272, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdfirbhh/v31n4/aop6209.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2019.
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blastos em transformacéo (21% a 30% de blastos na medula) e leucemia mielomonocitica
crénica (5% a 20% de blastos na medula)®.

2. A Sindrome Mielodisplasica & classificada pela Organizagdo Mundial da
Saude em Citopenias refratarias com displasia em uma linhagem: anemia refrataria (AR),
neutropenia refrataria (NR), trombocitopenia refrataria (TR); AR com sideroblastos em anel
(ARSA); Citopenia refrataria com displasia de multilinhagem (CRDM); AR com excesso de
blastos-1 (AREB-1); SMD néo classificada; SMD associada a del(5q) isolada; e AREB-2:
citopenia(s). 5%-19% de blastos no sangue periférico, podendo haver menos de 5% de
mieloblastos com bastdes de Auer e menos de 1.000 monécitos/mm?. Displasia de uma ou
varias linhagens, 10%-19% de blastos podendo haver menos de 10% de mieloblastos com
bastées de Auer na medula 6ssea’.

3. Pancitopenia define-se pela diminuigéo das 3 linhagens hematoldgicas em
sangue periférico. O diagnéstico diferencial € vasto, sendo o quadro clinico, estudo de
sangue periférico e medula éssea essencial para o diagnostico fi final®,

DO PLEITO

1. Acredita-se que a Azacitidina exerga seus efeitos antineoplasicos por
causar hipometilagédo do DNA e citotoxicidade direta em células hematopoiéticas anormais
na medula 6ssea. E indicada para o tratamento de pacientes com Sindrome Mielodisplasica
dos subtipos: anemia refratdria com excesso de blastos (AREB), de acordo com a

classificacdo FAB, a leucemia mieldide aguda com 20 — 30% de blastos na medula éssea
com displasia multilinhagem de acordo com a_ classificagdo OMS e leucemia
mielomonocitica crénica (classificagéo FAB modificada)®.

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que o medlcamento pleiteado Azacitidina 100mg
possui indicagao clinica, gue consta em bul®, para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — Sindrome Mielodlsplésica com 10% de blastos, conforme relatado
em documentos médicos (Evento 1_ANEXO2, pags. 6 e 7).

2. No que tange & disponibilizagdo do _medicamento pleiteado Azacitidina
100mg, cabe esclarecer que no SUS ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplésicos para dispensagéo, uma vez que o Ministério da Salide e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma

direta (por meio de programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento

’BRASIL. Governo do Estado do Rio de Janeiro. Secretaria Estadual de Saude. Instituto Estadual de Hematologia
Arthur de Siqueira Cavalcanti. Manuais. Sindrome Mielodisplésica. Disponivel em:
<http://www.hemorio.rj.gov.br/Html/pdf/manuais_2010/Sindrome_mielodisplasica.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2019.
3BRASIL. Ministério da Salide. Portaria N° 493, de 11 de junho de 2015, Aprova o Protocolo de uso da talidomida
no tratamento da sindrome mielodisplésica. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Talidomida_SindromeMielodispl%C3%A1sica.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2019
‘*SOCIEDADE PORTUGUESA DE MEDICINA INTERNA. Pancitopenia levada ao extremo. Disponivel em: <
https://www.spmi.pt/21congresso/resumos_aceites_consulta.php?id=P0O-565>. Acesso em: 01 jul. 2019.

5 Bula do medicamento Azacitidina por United Medical Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6076012019&pldAnexo=112843
12 >. Acesso em: 01 jul.2019.
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como um todo, incluindo a selegéo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, prote¢éo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

4. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagéo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag&o Ambulatorial
(Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e
habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Salide conforme o cédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nZo refere
medicamentos oncolégicos, mas situagbes tumorais especiflcas que sao descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s8o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer

qgue, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Satide, quando existentes.

6. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Universitario
Anténio Pedro (Evento 1_ANEXO2, pags. 6 e 7), unidade de saude habilitada em oncologia
e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida
unidade garantir unidade garantir 3 Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condicado clfmca incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessarios.

7. Quanto a solicitagédo da Defensoria Publica da Unido do Estado do Rio de
Janeiro (Evento 1_INIC1, pag. 7, item “5", subitem ‘e”) referente ao fornecimento do
medicamento pleiteado “..bem como o que mais se revelar necessario para o tratamento da
satide do Autor no curso do feito...”, vale ressaltar que n&o € recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
que o uso irracional e indiscriminado de medlcamentos e tecnologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Sao Gonqalo, da Segao Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providé ue entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER CHEILA TOBI{
ZAMBONI Fa g
Nutricionista MARCELA MACHADQAURAO CRPF=R
CRN4: 01100421 Assfstente ordenagao

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

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saude Conselho Naclonal de Secretarios de Saude-CONASS, 1" edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em:
01 jul. 2018.
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Anexo — Estabelecimentos de Satude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIC | ESTABELECIMENTO ] cnEs [copbiGo] FABILITAGAQ |
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servi¢os de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
g;‘mﬁ Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
g;;“ggzzi‘; Hospital Universitario Alvaro Alvim 2087447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
g:ymtg::z d; Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
taperuna [ Hospital S30 José do AvailConferéncia Sao José doAvai | 2278855 | 1107 @ | Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 | Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niteroi Hospital Universitdrio Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e : : :
Petrapolis Ot e Tetapia Drcoidaion 2263779 | 17.16 Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.08 {Unacon
17.07 . . )
; < 8 i ' {Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1?7039 e | de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagud/Hospital Candoso Fontes 2295423 1 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de [panema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 17.06 (Unacon
Rio de Janeiro | Hospital Universitdrio Pedro Emesto-HUPE/UERY 2269783 ‘ngee Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |[Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/lUFRJ | 2296616 | 17.11 {Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |Cavalcanti/Hemorio/Fundagdo Pro-instituto de Hematologia- | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancet/INCA - Hospital de Céncer | 2273454 | 17.13 |Cacen com Servico de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer li 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer lil 2273482 | 17.07
Teresopolis  |Hospital S8o Jos&/Associacfio Congregagdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag 2o Educacional
Vassouras SEverne Sambra 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda [Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 {Unacon com Servigo de Radioterapia

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES




