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PARECER TECNICO/SES/SI/NATYUS-FEDERAL N° 0897/2019
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2019,

Processo n°® 5006248-10.2019.4.02.5117,
ajuizado pox] |

O presente parecer visa atender 4 solicitago de informagfes técnicas da 2*
Vara Federal de S#&o Gongalo, da Segéio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Azacitidina,

I—RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do I—Iosp1tal Universitario Anténio
Pedro (Eventol LAUDOS pégs. 1 e 2 ¢ Eventol _OUT9 pag. 1), emitidos em 22 de agosto
de 2019 pelas médicas | | e
a Autora foi internada no
respectivo hospital para investigag@o de quadro de pancitopenia de inicio recente. J& haviam
sido afastadas etiologias carenciais e desta forma foi submetida a avaliacdo da medula ossea.
O material foi encaminhado ao Instituto Nacional do Céancer para estudos complementares,
O exame imunofenotipico revelou aumento percentual de mielo e monoblastos, compativel
com leucemia mieloide aguda. A Autora é idosa (73 anos de idade) e possui doenga de base
cronica em tratamento que acarreta estado de imunossupressio (sindrome de
imunodeficiéncia adquirida). Devido ao exposto acima, ndo ¢ elegivel ao tratamento
quimioterdpico intenso nem ac transplante alogénico de medula dssea devido a elevada
morbi-mortalidade relacionada a ambos neste contexto. Assim sendo, estd indicado o
tratamento com medicamentos hipometilantes. Desta forma, foi solicitada liberacio de
Azacitidina na dose de 75mg/m* (Peso = 52kg, altura = 1,61, SC = 1,52m?), ou seja,
114mg/dia, por 7 dias, subcutdneo, a cada 28 dias, por 6 ciclos inicialmente. A necessidade
de ciclos adicionais devera ser avaliada conforme a resposta durante o tratamento, de acordo
com dados da literatura. Durante o periodo de internagdo apresentou episédio de infecgfio de
trato urindrio baixo (cistite) por Pseudomonas aeruginosa, tratado com ciprofloxacino e
methora do quadro. Foi dado alta pela infectologia, com seguimento ambulatorial pela
hematologiaFoi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
C92 —Leucemia mieloide.

2. Conforme observado em laudo de exame de andlise de amostra de medula
6ssea do Instituto Nacional do Cancer — INCA (Eventol _LAUDOS _pég. 3), impresso em 21
de agosto de 2019, elaborado por solicitagio do Hospital Universitaric Anténio Pedro —
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HUAP/UFF, foi observada presenc¢a de 21,2% de blastos micloides na amostra de medula
ossea analisada, sugerindo diagnéstico de leucemia mieloide aguda.

I - ANALISE
DA LEGISLACAOQ
1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

alterada por diversas publicag@es, sendo a mais recente a Portaria n® 4,165/GM/MS, de 24 de
dezembro de 2018, estabelece diretrizes para a organizacio da Rede de Atengéo a Satde no
aAmbito do Sistema Unice de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidag@io n® I/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo 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 Salide (RENASES) no dmbito
do SUS e d4 outras providéncias.

3. A Rede de Atengdo 4 Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no dmbito
do SUS e as diretrizes para a organizagfo das suas linhas de cuidado s#o estabelecidas pela
Portaria de Consolidacgfio 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 Consolidagdio 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 Preveng@io e Controle do Céncer na Rede
de Atengdo a SaL’lde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagio 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 pamgrafo Gnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo Gnico do
art. 46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parimetros para organizagfo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de satde habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condig¢Bes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagio destes
estabelecimentos no dmbito 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.
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3. A Portaria de Consolidagio 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 Deliberacio 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¢io da salide e prevengio do céncer; detecgfo precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagiio do acesso.

10. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacio CIB-RJ n® 5.892, de
19 de julho de 2019 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncoldgica.
11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagio das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacio a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, ¢ 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 leucemias agudas resultam de uma transformagdo maligna das células
hematopoéticas primitivas, seguida de umea proliferagdo clonal e consequente actiimulo
dessas células transformadas. A leucemia mieloide aguda (LMA) sofre, caracteristicamente,
uma parada maturativa celular na fase de blastos ou promieldcitos, levando & redugdo dos
elementos normais no sangue periférico. As células apresentam marcadores mieloides
especificos, incluindo bastdes de Auer (grinulos aberrantes), alteragéio citoquimica (negro de
Sudan, mieloperoxidase ou esterase ndio especifica) e antigenos de superficie especificos. O
evento inicial que determina a proliferagio neopldsica € desconhecido, mas ¢ resultante de
mutacio somatica e ocorre na célula-tronco (stem cell) comprometendo a maturagio
mieloide. As deficiéncias da hematopoese na medula Gssea, com a substitui¢iio das células
normais por células imaturas que nela se acumulam, resultam numa insuficiéncia funcional
da medula dssea que, em consequéncia, se expressa clinicamente por anemia, sangramento,
infeccBes e sindrome de hiperviscosidade. A medula dssea e o sangue periférico sdo
principalmente caracteruados por leucocitose com predominio de células imaturas,
mormente os blastos'.

2. O virus da imunodeficiéncia humana (HIV) é o agente causador da SIDA
(sindrome da imunodeficiéncia adquirida) sendo um virus linfotrépico com afinidade
preferencial para os linfécitos T CD4+ (responsdveis, em parte, pelo controle do sistema

1 BRASIL. Ministério da Satide, Portaria SAS/MS n° 705, de 12 de agosto de 2014, Aprova as Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas da Leucemia Mieldide Aguda do Adulto, Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/LeucemiaMicloideAguda-Adulio.pdf>, Acesso em: 12 set. 2019,
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imunolégico). De maneira andloga a outras viroses, o HIV € um parasita que se replica
dentro das células hospedeiras, sendo que o tipo mais comum do virus é conhecido como
HIV-1; existe também o tipo HIV-2 que &, geralmente menos virulento, produzindo, no
entanto os mesmeos efeitos registrados para o HIV-1%

DO PLEITO

1. A Azacitidina parece exercer seus efeitos antineoplasicos por causar
hipometilagdo do DNA e citotoxicidade direta em células hematopoiéticas anormais na
medula dssea. E indicada para o tratamento de pacientes com Sindrome Mielodisplasica dos
subtipos: anemia refratiria com excesso de blastos (AREB), de acordo com a classificagio
FAB, a leucemia mieloide aguda com 20 — 30% de blastos na medula éssea com displasia

multilinhagem de acordo com a classificacio OMS e leucemia mielomonocitica crénica
(classificagio FAB modificaday’,

IIX — CONCLUSAO

1. Inicialmente convém elucidar que o pleito Azacitidina possui indicaciio
clinica, que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
leucemia mieloide aguda com 212% de blastos mieleides, conforme relatado em
documentos médicos (Eventol _LAUDOS$_pags. 1 - 3 e Eventol_OUT9_pag. 1).

2. Elucida-se que, para o tratamento das Leucemias Mieloides Agudas 0
Ministério da Saude publicou Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT), por meio da
Portaria MS/SAS n° 705, de 12 de agosto de 2014. Nesta DDT sic mencionadas as
modalidades terap€uticas: terapia de indugao, terapia de consolidagdo, terapia de manutencio
e transplante de células tronco hematopoiéticas. No caso dos pacientes idosos (como a
Autora, atualmente com 73 anos de idade), recomenda-se que antes mesmo de realizar
exames invasivos, seja ponderado, de modo criterioso, sobre os parimetros clinicos,
econdémicos, sociais e psicolégicos, para uma determinagfio precisa do planejamento
terapéutico. Foi observado que pacientes com idade entre 60 e 74 anos e com performance
status abaixo do indice 2 de Zubrod e sem comorbidades podem ser tratades como o adulto
jovem. Entre as modalidades terapé&uticas, consta que a terapia de indugdo com trés dias de
antraciclina (ou daunorrubicina ou idarrubinia ou mitoxanirona) ¢ 7 dias de citosina
arabinosidio continua sendo o tratamento padrio para a indugfo de remissio da LMA do
adulto. Contudo este tratamento ocasiona um periodo de pancitopenia grave durante 3 a 4

ZANDRADE, J. et al. HIV: Perspectiva imunolégica, Universidade de Evora, Evora, 2013. Disponivel em:
<http://evunix,uevora, pt/~sinogas/TRABALHOS/2002/imuno02_HIV.pdf>. Acesso em: 12 set, 2019,

*Bula do medicamento Azacitidina por United Medical Ltda, Dlsponlvel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6076012019&pld Anexo=11
284312>, Acesso em: 12 set, 2019,
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semanas, necessitando-se de tratamento de suporte e por vezes internaciio em Unidade de
Tratamento Intensivo. No caso do paciente muito idoso (75 anos de idade ou mais), a
alternativa ¢ a utilizagfio da citarabina subcutinea em baixas doses, que € associada a uma
sobrevida maior quando comparada a hidroxiureia oral',

3. Considerando que a Autora, atualmente com 73 anos de idade, apresenta
leucemia mieloide aguda, ¢ como comorbidade a sindrome da imunodeficiéncia
adquirida, tendo sido internada recentemente para investigacfio de quadro de pancitopenia
(Eventol LAUDOS_pégs. 1 - 3 ¢ Eventol_OUTS_pég. 1), neste caso, o pleito Azacitidina
configura uma opcdo terapéutica para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

4, No que tange a disponibilizagio do medicamento pleiteado Azacitidina, cabe
esclarecer que no SUS nfo existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacfio,
uma vez que o Ministério da Satde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide ndo fornecem
medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral e inteprada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (clncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
sande referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um_todo, incluindo a selegiio e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos ¢ ainda
daqueles utilizados em concomitincia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, protecio do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicacgdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagio de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagio
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 ndo refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagfes tumorais e:;peciﬁcas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado™,

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pele SUS séio os

responsdveis pelo formecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, quando
existentes.

8. Por fim, cumpre destacar que a Autora estd sendo assistida no Hospital
Universitario Anténio Pedro (Eventol LAUDOS _pédgs. 1 - 3 e Eventol _OUT9_pag. 1),
unidade de safide habilitada em oncologia e vinculada aoc SUS como UNACON, Dessa

4PC}N'I‘;«%]"\OLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no

Sistema Unico de Satde, Conselho Nacional de Secretarios de Satde-CONASS, 1? edigfio, 2015, Disponivel em:
<httpi//www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pd[>. Acesso
em: 12 set. 2019,

W
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unidade de saide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa
forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir 3 Autora o atendimento
integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o
fornecimento dos medicamentos necessarios.

E o parecer.

A 2® Vara Federal de Sio Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PE DE CASTRO
ceutica
CRI‘-/RT ”2\383
\IARC LA 1 % DO DURAO
slt.n ordenacao
~RJ 11517

ID 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
1D, 436,475-02
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Anexo — Estabelecimentos de Satde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Portaria SAS/MS n” 458, de 24 de fevereiro de 2017,

Janeiro
MUNICIPIO ] ESTABELECIMENTO | cues Jeobico] HABILITAGAQ
. 17.06,
Bara Mansa |Santa Casa de Misercdrdia de Baa Mansa 2280051 1;:‘:107 e |Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
.08
Cabo Frio  |Hospital Santa |sabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de | g tedade Portuguesa de Beneficiencia de Camipos 2287250 | 17.08  |Unas
Goytacazes g i =R . nazon
g;‘;;’f;_‘;‘; Hospital Universitéiic Alyaro Alim 2287447 | 17.05 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Gopes o |Imsiuto de idicina Hoclear e Endocrinclogia LidaJIANE | 2287285 | 7.07 | Unacon com Servo do Radioleragha
P . . P . . 5 =1 17.07 e [Unacon com Servigos de Radicterapia e de Oncclogia
itaperuna  |Hospllal S30 José do AvailConferéncia Sio José do Avai 2078855 705 |pediitica o4
Niterdi Hospital Iunicipal Oréncio de Freilas 12556 17.14  |{Hospital Gera! com Cirurgia Oncologica
Niterdi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacen com Servigo de Hematologla
) Hospital Alzides Camsiro 2275562 | 17.06
P ] U Servi i
atrepolis Centro de Terapia Gnealogica rri AL nacon com Servigo de Radicterapia
Rio Benito | Hospital Regional Darcy Vargas 2265241 | 17,06 |Unacon
17.07, . . .
Ric de Jansiro {Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1:%039 e g:‘g:c"ofo‘;'pa%eg;g&i :e Radioferapia, de Hematciogia e
Rio de Janelo |Hospilal Geral do Andaral 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio da Janeiro |Hespilal Geral de Bensucesso 2269880 | 17.08 [Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospilal Geral de JacarepagudiHospilal Cardose Fontes 2253423 | 17.06 [Unscon
Rio de Janeiro |Hespital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hespital Geral com Cirurgla Onccldgica
pan P
Rio de Janeiro {Hospital Gesal da Lagoa 2273658 | 17.08 [Unacon com Servigo de Cneclogia Pedidtica
Rio de Janeiro |Hespital taro Kroeff 2269899 | 17.07 |Unaccn com Servito de Radicterapla
Rio de Janeiro 1Hosgital Universitido Gaffrée/UniRio 2255415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro {Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPEAJER) 2265783 1;".",0;; Unacon com Serviges de Radioterapia e de Hematclogia
Rio de Janelro |Hospital Universitano Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 [Caton
Rio de Janeiro |Jnsliluto de Puericultura e Pedistia lMadagio Gestei/UFRJ | 2295616 | 17.11  {Unacon Exclusiva de Oncelogia Pedidtrica
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Céncer e Clrurgla Infanti] 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Cncologia Pedidtrica
Instituto Esladual de Hematclogia Anhur Siqueira
Rio de Janeim |CavalcantitHemoriaiFundag3c Prodnstituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARS
[nstituto Nacienal de Cancer/INCA - Hospital de Cdncer [ 2273454 | {7.13  |Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Jangiro
Institute Nacional de Cince/INCA - Hospilal de Cancer Il 226981 | 17.08
Institute Maciona! de Céncen|NCA - Hospital de Cincer il 2273482 | 17.07
Teresopolis  |Hospital S3o0 José/Associagio Congregagio de Santa Catarina [ 2202386 | 17.06 |Unacon
Vassouras Hospital Universitirio Severino SombealFundagio Educacional | aa79948 | 17.08 Unacen
Severino Sombra
Voita Redonda | Hespital Jardim Amalia Lida - HINJA 25186 {7.07 |Unacon com Servigo de Radiclerapia

-



