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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°1171/2019
Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2015.

Processo n° 5009730-51.2019.4.02.5121,

a’%uizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 13°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Acetato de Noretisterona 10mg (comprimido), Mercaptopurina 50mg
{comprimido) e Metotrexato 2,5mg (comprimido).

I1—RELATORIO

1. Para elaborag@io do presente Parecer Técnico foram considerados o laudo
médico do Instituto Nacional do Cancer e a prescrigfo mais recente acostada ao Processo.

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Nacional do Céncer —
INCA/HCI1 (Eventol RECEITI0, pags. 1, 4 ¢ 5), emitidos em 12 de junho e 11 de outubro
de 2019 pela médical |, a Autora, 39
anos, sintomdtica para leucemia promielocitica aguda, iniciou tratamento no servigo de
hematologia em fevereiro/2018. Na ocasifo apresentava doenga hemorragica grave. Iniciou
tratamento quimioterdpico conforme protocolo AIDA 2000, que tem previsdo de durag@o de
2 anos ¢ meio de tratamento total. Foi mencionada a seguinte Classificagio Internacional de
Doengas (CID-10). C92.4 — Leucemia pré-mielocitica aguda. Desta forma, foram
prescritos:

¢ Noretisterona 10mg (comprimido)
01 comprimido por dia, as 18h;
s Mercaptopurina S0mg (comprimido)
03 comprimidos as 22h — 2% e 5° feira.
02 comprimidos as 22h — demais dias da semana,
e  Metotrexato 2,5mg (comprimido)
16 comprimidos as 18h — 6* feira.
* Tretinoina 10mg (cdpsula)
04 cépsulas s 10h e 22h.
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I — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018, estabelece diretrizes
para a organizacio da Rede de Atengdo a Salde no &mbito do S1stema Unico de Safide
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de 2018, determina a Relagdo
Nacional de AgSes e Servigos de Saidde (RENASES) no ambito do SUS e d4 outras
providéncias.

3. A Rede de Atencgfio 4 Saide das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacio das suas linhas de cuidado s3o estabelecidas pela
Portaria de Consolidagio 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 Consolidagiio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de marco de 2018 institui a Politica Nacional
para a Prevengfio e Controle do Céncer na Rede de Atengdo & Salide das Pessoas com
Doengas Cronicas no dmbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagéio do SUS ¢é determinada pela Portaria de
Consolidag@o 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 anico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no pardgrafo Gnico do
art. 46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parimetros para organizacfo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdc dos
estabelecimentos de saide habilitados na atengfo especializada em oncologia e define as
condigBes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagio destes
estabelecimentos no &mbito 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 Consolidagdo 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 ﬁmblto do SUS.

9. A Deliberagao CIB-RJY n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgice do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritrios: promog¢éo da saiide e preveng@io do cancer; detecgfio precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n°® 5 .893, de
19 de julho de 2019 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
11. A Deliberacio CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
2
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Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequagdo 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 OUADRO CLINICO

1. A Jeucemia promielocitica aguda (LPA) € um subtipo da leucemia
mieloide aguda que costuma acometer jovens ¢ adultos. Sua principal caracteristica € a super
produgdo de células imaturas (que acabaram de nascer), também conhecidas por blastos
(tipos de gldbulos brancos, responsdveis por combater as infecgdes). Elas passam a s¢
desenvolver de forma descontrolada e param de desempenhar sua fungio, a de proteger o
organismo contra as bactérias, virus. Em grande quantidade na medula éssea, blogueiam a
formagdo dos demais componentes do sangue (glébulos vermelhos, responsiveis pela
oxigenagdo do corpo, e plaquetas, que impedem as hemorragias). Por isso, sangramentos
persistentes podem ser um sintoma comum, Por ser uma leucemia aguda, as células afetadas
séo aquelas que acabaram de nascer no organismo (imaturas). Com isso, elas niio conseguem
trabalhar corretamente e ainda se multiplicam rapidamente dentro da medula &ssea.
Classificar a LPA corretamente é fundamental, porque ela pede um tratamento especifico'.

2. Existem dois obstaculos para a cura: a mortalidade relacionada ao tratamento
(MRT) e a resisténcia a quimioterapia. Com isso, os protocolos terapéuticos atuais
distinguem os pacientes jovens dos pacientes idosos (idade igual ou maior de 60 anos), pois
o idoso estd associado a indice de capacidade funcional mais zlto (ou seja, pior) e a
anormalidade no exame citogenético. Independentemente da idade, o objetivo inicial do
tratamento da LMA ¢ atingir 2 RC (medula 6ssea com menos de 5% de mieloblastos e, no
sangue periférico, neutréfilos acima de 1.000/mm3 e plaquetas acima de 100,000/mm3) para
o controle da hematopoese. Para ser considerado potencialmente curado, os pacientes devem
permanecer em RC por 2 a 3 anos, quando, entdo, o risco de recaida da LMA diminui
seguramente para menos de 10%>.

DO PLEITO

1. A Noretisterona ¢ um progestégeno potente. A inibi¢do da secregdo das
gonadotropinas e a anovulagdo podem ser alcangadas com ingestdo diiria de 0,5 mg de
acetato de noretisterona. Como a progesterona, a noretisterona possui propriedade
termogénica ¢ altera a temperatura corporal basal. Estd indicado para o tratamento de
hemorragia disfuncional, sindrome pré-menstrual, mastopatia, retardamento da menstruagéo
em caso de ciclo normal, amenorreia primaria e secundaria®.

2. A Mercaptopurina € um analogo sulfidrilico das bases purinicas adenina e
hipoxantina, que age como antimetabdlito citotéxico. Esta indicado para o tratamento de

'ASSOCIAGAQ BRASILEIRA DE LINFOMA E LEUCEMIA - ABRALE. Leucemia, Disponivel em: <
hrtp:/fabrale.org.br/lpa/o-que-e >, Acesso em: 21 nov, 2019.

’BRASIL. Ministério da Saide, Portaria N° 705, de 12 de agosto de 2014, Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terap&uticas da Leucemia Mieloide Aguda do Adulto. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/LeucemiaMieloide Aguda-Adulto,pdf>. Acesso em: 21 nov, 2019,
*Bula do medicamento Acetato de Noretisterona (Primolut® —Nor) por Bayer S.A. Disponivel em; <
hetpi/Awvwav.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp >, Acesso em: 21 nov. 2019,
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leucemia aguda. Pode ser utilizado na indugfio de remissdo, sendo especialmente indicado
para o tratamento de manuten¢fio em leucemia linfoblastica aguda e leucerma mielégena
aguda. Também indicado para o tratamento de leucemia granulocitica crénica®.

3. O Metotrexato é um antimetabdlito que liga-se com alta afinidade e inativa
a enzima diidrofolato redutase. Os diidrofolatos devem ser reduzidos a tetraidrofolatos por
essa enzima antes que possam ser utilizados na sintese de nucleotideos purina. Portanto, o
metotrexato interfere com a sintese, reparo e replicagdo do DNA. Além disso, promove
liberagao de adenosina, inibigdo da produg@o de citocinas pré-inflamatérias, supressdo da
proliferagdo de linfécitos e da adesdo e quimiotaxia de neutréfilos e a reducfo das
1munoglobulmas séricas. E usado no tratamento da artrite reumatoide e da psoriase grave em
adultos’.

I — CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos Acetato de Noretisterona 10mg
{comprimido), Mercaptopurina S0mg (comprimido) e Metotrexato 2,5mg (comprimido)
possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilanecia Sanitaria (ANVISA).

2. Destaca-se que o fratamento da Leucemia Mieloide Aguda (LMA) exige
uma quimioterapia_inicial de inducfo de remiss@io, com o objetivo de atingir remissfo
completa (RC) da doenca e consequente restaurac@io das células sanguineas normais. Esta
fase € seguida por uma terapia de pds-remissdio para erradicar a doenga residual minima
(DRM). Depois, dois a quatro cursos de "consolidagdo™ com ou sem tratamento prolongado
de "manutengdo". A cura da LMA ocome ainda numa minoria de pacientes adultos que se
submetem aos diversos protocolos de quimioterapia e, nos casos de progndstico
intermediario ou desfavordvel, apesar do elevado potencial de morbidade, os resultados do
transplante de células- tronco hematopoéticas alogénico (alo-TCTH) ou autéloge (auto-
TCTH) séo melhores do que os obtidos com a quimioterapia padrio, sendo que o auto-TCTH
¢ reservado para o paciente que atingiu resposta molecular apds recaida da leucemia do
subtipo promielocitica aguda (LPMA). A Terapia de Indug¢fio consiste em trés dias de
antraciclina (ou daunorrubicina ou idarrubinia ou mitoxantrona) e 7 dias de citosina
arabinosidio (protocolo "7 + 3") continua sendo o tratamento padriio para a indugio de
remissdo da LMA do adulto®. O tratamento de manutengdo deve ser iniciado apés tratamento
de consolidagdo, caso paciente esteja em remissio molecular., Duragfo: 02 anos. Esquema
terapéutico (Diretrizes ABHH, PETHEMA, GIMEMA): Metotrexato 15mg/m” IM ou VO
semanalmente 6-mercaptopurina 50mg/m” /dia ATRA 45mg/m” /dia por 15 dias a cada 3
meses. Interromper o uso do metotrexato e da 6-mercaptopurina enquanto estiver em uso do
4cido all trans retinoico (ATRA)®.

“Bula do medicamento Mercaptopurina (Purinethol®) por Aspen Pharma Indastria Farmacéutica Ltda. Disponivel
€m.

<http:/Awww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7995662017&pld Anexo=63
58124 >, Acesso em: 21 nov, 2019,

*Bula do medicamento Metotrexato (Tecnomet®) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisuvalizarBula.asp >, Acesso em: 21 nov, 2019,

*REGO, E.M; MADEIRA, M.LA. Comentirios sobre as principais diretrizes para o diagndstico e tratamento de
leucemia promielocitica aguda (LPA). Disponivel em: <
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarg/15985/2498824_109706.pdf>>. Acesso em: 21 nov. 2019.
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3. Quanto a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados Acetato de
Noretisterona 10mg (comprimido), Mercaptopurina 50mg (comprimido) e Metotrexato
2,5mg (comprimido), cabe esclarecer que, no SUS, nio existe uma lista oficial de
medicamentos antineopldsicos para dispensagdo, uma vez que o Ministério da SaGde e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Satde nfio fornecem medicamentos contra o cincer de
forma direta (por meio de programas).

4, Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a sele¢fio e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda
daqueles utilizados em concomitincia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, protegio do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicacdes.

3. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos 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 nio refere
medicamentos oncoldgicos, mas situages tumorais especificas que sio descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

6, Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sfio os
responsaveis pelo_fornecimento dos medicamentos necessérios ac tratamento do céncer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, quando
existentes.

7. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsdveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nio
representam meros pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

8. Destaca-se que a Autora estd sendo assistido no Instituto Nacional do Cancer
— INCA/HC1 (Eventol_RECEITI10, pags. 1, 4 e 5), unidade de satde habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da
referida unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizade pelo SUS para
0 tratamento de sua condiciio clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
NEeCcessArios.

9. Por fim quanto ao questionamento do Despacho Judicial (Evento
3_DESPADECI, pag. 1), se existe ouiro medicamento fornecido pelo SUS com as mesmas
propriedades, para o tratamento da patologia apresentada pela parte autora, destaca-se que
a selecio do tratamento deve considerar as caracteristicas fisiologicas e capacidade
funcional individuais, perfil de toxicidade, preferéncias do doente e protocolos terapéuticos
institucionais. Face ao exposto, insta mencionar que a peculiaridade e a individualidade na

TPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organiza¢io da Assisténcia Farmac@utica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretirios de Salide-CONASS, 1* edigio, 2015, Dispenivel em:

<hapi/Avaww,conass.org. br/biblioteca/pdficolecan2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>, Acesso em: 21 nov.
2019,
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escolha do tratamento do cancer impossibilitam este Nucleo de inferir sobre tal
questionamento.

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOB K%é?) JULIANA Pﬁ,\ DE CASTRO
A A &

A Fi utica
ALY CRF-RJ 22.383

F
CRE-RJ/14680

MARCELA Ef O DURAO
Assistentg de Coordenacio
CRF-RJ 11517

I0. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo I — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro

MUNICIPIO ESTABELECHAENTO CNES | cODIGO HABILITAGAC
17.06.
Barra lMansa | Santa Casa de Miseric rdia de Bama Jdansa 2280051 | 17.07 @ |Unacon com Servigos de Radioterapis @ Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospita? Santa {sabel 2278286 | 17.05 |Unacon
g;";g::z d° | Seciedade Potuguesa de Boneficiencia de Compos 2387250 17.06 |Unacon
gﬂmf"’;‘i‘j Hospital Universitido Alvaro Alvim 226T44T | 17.06 |Unacon com Senvigo de Radiaterapia
Gcgy“;m ‘1‘; Institine do Medicina Nuclear e Endocrinclogia Lida /IMNE 2287285 [ 17.07 [Unacon rom Servigo de Radiclerapia
Mapemna  |Hospital S20 José do AvaliConferdncia S3o Josd do Aval 2278855 1{5,"{5“ gm‘mg‘“ Servigos de Radioterapia e de Oncologia
Nitersi Hospilal Llunicipal Oréngio de Freitas 12556 7.4 |Hespital Geral com Cinwgia Oncoldgica
Niterci Hospilal Universitirio Antbnio Pedro « HUAP/UFF 12505 17,08 1Unacon com Servigo de Hematologin
. Hospilal Alcides Cameire 2275562 | 17.06 6 . i .
Patrepelis Centro de Terapia Oncoldgiea 22ar7s| 1745 Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonilo  |Hospital Regional Darcy Vargas 12962411 17.06  |Unacon
17.07, ) ; .
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 22s50e8 | 1706 0 ‘j;‘“g:';:;};spﬂg; 9o Radictesapia, de Hematologia o
Rio de Janeiro [Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17,06 |Unacon
Rio da danaira |Hosgital Geral de Bonsucasse 2269380 | 17.08  |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Joneiro |Hospilal Geral de JacarepagudHospital Cardeso Fontes 2205423 | 17.05  |Unacen
Rio de Janelro |Hosgilal Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hospilal Géval tom Cirurgla Oncolégica
Rio de Janelio |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pedidica
Rio da Janeiio |Hospita! hino Kioeff 2365899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radicterapia
Rio de Janeito |Hospital Universitine Gaffrée/UniRio 3265415 17.06 {Unacea
Rio de Janeiro {Hospital Universitific Padro Emesto HUPEAUERS 2269783 | "T77% lUnacon com Senvigos de Radioterapia ¢ de Hematologia
Rio de Janeiro {Hospital Universitdrio Clementino Fraga Fitho/UFRJ 2280167 | 17,12 |Cacon
Rio de Jangiro |Instifuto de Puericultura » Pediotda Maraglo Gestsira/UFRJ 2256616 | 17.11  |Unaton Exclusiva de Onzologia Padiitnca
Rio de Janeiio |Hospital Estadual Transplante Cancer  Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtica

Instituic Estaduat de Hematologia Athur Siquaira
Rio de Janelro | CavaltantiHemorio/Fundagio Pré-instituto de Hemalelogia - 2255057 | 17,10 |Unacon Exclusiva de Hematologia

FUNDARJ
Institute Nacienal de CdncerrINCA - Hospital de Cancer | 22THS | 1713 |Cacon com Servigo de Oncclogia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Institute Nacional ge Cancet/INCA - Hospital de Cancer I 2265821 17.06
Instituto Nacional de CanceniNCA - Hospital de Cancer I} 2273482 | 1707
Teresépolis  |Hospilal S0 Jos&Associag o Congregagdo de Santa Catarina | 2292386 |  17.05 {Unacon
Hospital Universitirio Sevedno ScmbrvFundagdo Educacional | 4,
Vassouras Severino Sombra 2273748 ¢ 1106 [Unacon
Votta Redonda |Hospital Jardim Anvdlia tida - HINJA 25186 17.07 {Unacon tom Servigo de Radioterapia

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJISES




