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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1172/2019
Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2019,

Processo n° 5007224-56.2019.4.02.5104,
ajuizado por | |neste
ato representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 3°
Vara Federal de Volta Redonda, Se¢fioc Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®).

I— RELATORIO

1. Inicialmente informa-se que para elaboragio deste Relatério foram
considerados os documentos médicos datados mais recentes acostados ao Processo.
2. De acordo com Laudo Médico da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro, Eventol OUT4 pags. 41-48, preenchido em 15 de abril de 2019 pelo médico[ ]
| | o Autor € portador de mielofibrose primaria;
neoplasia mieloproliferativa de alto risco com redugfio da expectativa de vida. E descrito que
nio existem medicamentos padronizados pelo SUS para a enfermidade do Autor e por isso
indica-se o firmaco Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®), que nZo podera ser substituido. Foi
indicado este medicamento para alivio dos sintomas, melhora da qualidade de vida e da
sobrevida. Prescreve-se o medicamento Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®) 20mg, 2x/dia, com
total de 60 comprimidos por més (usc continuo). O Autor j& iniciou o uso do medicamento,
sendo indicada continuidade. Foi relatado ainda que o Autor ndo pode utilizar medicamentos
genéricos, similares ou de farmacia de manipulagéo, sob pena de prejuizo em seu tratamento.

I — ANALISE
DA LEGISLACAOQO
1. A Portaria de Consolida¢o 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 organizacdo da Rede de Atengdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Satide
(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 Relagio
Nacional de AgBes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e d& outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Satde das Pessoas com Doengas Crénicas no dmbito
do SUS e as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado sfo estabelecidas pela
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Portaria de Consolidag@o 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, institui a Politica Nacional
para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atengdo a Saide das Pessoas com
Doengas Cronicas no ambito do SUS.

St A Politica Nacional de Regulagdo do SUS € determinada pela Portaria de
Consolidagdo 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 tnico 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
pardmetros para organizacdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagio dos
estabelecimentos de satide habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitacdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

74 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 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 ambito do SUS.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncol6gico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogéo da safide e prevengdo do cancer; detecg@o precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagao do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo 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 habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequagdio 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 mleloprohferatlva cronica € usado para descrever
algumas doengas que apresentam sinais clinicos e laboratoriais semelhantes resultantes da
proliferagido descontrolada das células da medula éssea (hemaécias, leucéceitos e plaquetas).
S#do enquadradas neste grupo a policitemia vera, mielofibrose, trombocitemia essencial e
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leucemia mieloide cronica’, Nos pacientes que desenvolvem doengas mieloproliferativas,
as células precursoras de células sanguineas crescem e se reproduzem anormalmente na
medula dssea, ou sfic expulsas da mesma devido & um desenvolvimento excessivo do tecido
fibroso. Os trés principais distitrbios mieloproliferativos sdo policitemia vera, mielofibrose e
trombocitemia essencial; em um pequeno ntmero de pessoas, um distirbio
mieloproliferativo progride ou se transforma em leucemia®,

2. A mielofibrose primaria, ou metaplasia mieloide agnogenica, corresponde
a uma doenca hematoldgica maligna crénica caracterizada por esplenomegalia, quadro leuco
eritroblastico no sangue periférico, presenga de hemacias em lagrima, varios graus de fibrose
medular ¢ hematopoiese extramedular’. A mielofibrose primaria é doenga clonal originada
da transformagfio neoplasica de célula hematopoética pluripotente (célula-troneo)
acompanhada de alterag@es reacionais intensas do estroma medular com fibrose colagénica,
osteosclerose e angiogénese. Um quarto dos pacientes ¢ assintomatico e o diagndstico é feito
pela esplenomegalia ou por achado fortuito. Os demais apresentam sintomas secunddrios 4
anemia (fraqueza, cansago, palpitagdo e dispneia), esplenomegalia (saciedade, desconforto
ou dor em quadrante superior esquerdo do abdoémen), estado hipermetabdlico (perda de peso,
sudorese noturna ou febre), eritropoese extramedular, sangramentos (petéquias, hemorragia
em trato gastrointestinal), alterages Gsseas (dor nas juntas ou Osseas por osteoesclerose),
hipertensdio portal (ascite, varizes de esdfago ou pdstricas, sangramento de TGI,
encefalopatia hepdtica, trombose de veia porta ou hepdtica) e anormalidades imunoldgicas
(imunocomplexos circulantes ou autoanticorpos)”.

DO PLEXTO

1. O medicamento Ruxolitinibe (Jakavi®) ¢ um inibidor de proteina-quinase
indicado no tratamento de pacientes com mielofibrose de risco imtermedidrio ou alto,
incluindo mielofibrose primaria, mielofibrose pos-policitemia vera ou mielofibrose pos-
trombocitemia essencial’.

I — CONCLUSAO

1. Inicialmente destaca-se que o medicamento pleiteado Ruxolitinibe (Jakavi®)
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA. Contudo, 0 mesmo,
nio se encontra elencado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —~ RENAME.

INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI - HEMORIO,
Manual do paciente - sindrome mieloproliferativa cronica, Disponfve! em;
<http://www.hemorio,rj.gov.br/Himl/pdmanuais_2010/S%EDndrome_mieloproliferativa,pdf>. Acesso em: 21
nov, 2019,

MANUAL MSD, Perturbag&es do sangue — Perturbagdes mieloproliferativas, Disponivel em:
<http://vwwiw.manuaismsd.pt/?id=136>, Acesso em: 21 nov, 2015,

J HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Doengas Hematoldgias. Mielofibrose Priméria — Metaplasia
Mieloide Agnogenica. Disponivel em: < https:/www.einstein,br/especialidades/hematplogia/profissionais-da-
saude/doencas-hematologicas™>. Acesso em: 21 nov. 2019,

* Chauffaille MLLF. Neoplasias mieloproliferativas: revisao dos critérios diagnésticos e dos aspectos clinicos.
Rev. Bras. Hematol. Hemoter., v. 32, n. 4, p. 308 - 316, 2010. Disponivel em: <

http://wwnw, scielo. br/scielo.php?script=sci_abstract&pid=S1516-

§4842010000400008 &lng=en&nrm=iso&ting=pt >. Acessc em: 21 nov. 2019.

$ Bula do medicamento Ruxolitinibe (Jakavi®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em: <
https://portal.novartis,com.br/UPLOAD/ImgConteudos/3217.pdf >, Acesso em: 21 nov. 2019.
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2. Informa-se que o Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®) estd indicado para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — Mielofibrose Primdria, conforme
consta em documento médico, Eventol_OUT4_pags. 41-48.

3. Ressalta-se que no sitio eletronico da Comissao Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) se¢do denominada “Sintese de evidéncias”, na qual se
encontra disponivel relatério referente 3 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
disponivel foi considerada insuficiente para conclusdes consistentes sobre a eficicia e a
seguranga do Ruxolitinibe no tratamento da mielofibrose. Fol abordado que sfio necessarios
mais estudos que comparem este medicamento com as opgBes terapéuticas disponiveis’,

4. Ainda em consulta ao sitio eletrnico da CONITEC foi verificado que o
Ruxolitinibe encontra-se atualmente em analise para o tratamento de adultos com
mielofibrose, incluindo mielofibrose primdaria, mielofibrose pds-policitemia vera ou
mielofibrose pds trombocitemia essencial®.

5. Ressalta-se que o Autor apresenta uma neoplasia - mielofibrose primaria,
assim cabe esclarecer que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineopldsicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salide e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Salide ndo fornecem medicamentos contra o céncer de forma

direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (céncer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responséveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a seleciio ¢ o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomitdncia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vHmitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicag3es.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por
meio da sva inclus3o nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacio
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
codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nfo refere
medicamentos oncologicos, mas Ssituagdes tumorais especificas que s@o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’,

S BRASIL, Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC).
Sintese de evidéncias, Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/sintese-de-evidencias™>. Acesso em: 21 nov. 2019.
7 BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS (CONITEC).
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: 21
nov. 2019.
® BRASIL. Ministéric da Saiade, Comisséio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC).
Tecnologias demandadas, Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>, Acesso em: 21 nov.
2019.
TPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLIL, P. A Organizacgic da Assisténcia Farmactutica no
Sisterna Unico de Safide. Consclho Nacicnal de Sceretarios de Satide-CONASS, 1° edigéo, 2015, Disponivel em:
4



Secretarla de
Sadgde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em Aglies de Saiide

8. Assim, 0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s@o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, quando
existentes.

9. Salienta-se que atualmente ndo esta disponivel Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saide para tratamento do quadro clinico que acomete o Autor
— mielofibrose primaria.

10. Destaca-se que conforme documento médico (Eventol_OUT4 pags. 41-48),
o Autor esta sendo assistido no ONCOBARRA/ Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa.
sendo esta ltima unidade habilitada em oncologia e vinculada aoc SUS como UNACON.
Dessa forma, € de responsahilidade da referida unidade garantir ao Autor o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicio clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

E o parecer.

A 3° Vara Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO JULIANA PEREIRA DE CASTROQ
SORIANO Farmacéutica
Médica CRF-RJF22.383

CRM RJ 52.85062-4

~4{216.255-6

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

<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdffcolecan2015/CONASS-DIREITO_A SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso
em: 21 nov. 2019,
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Anexo I — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
17.06,
Bama Mansa | Santa Casa de hlisencéedia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 ¢ {Unacon com Servigos de Radiolerapia e Hematologia
17.08
CaboFrio  |Hospital Santa Isabel 2278285 | 17.06 |Unacon
g:;gf;‘ii Saciedade Portuguesa de Benefiiencia de Campos 267250 | 17.05 |Unacon
gﬂfﬁzﬁi Hospital Uriversildrio Alvaro Alvim LETAAT | 17.06 |Unacon com Senvigo de Radiclerapia
g:;?g::ziz Instituto de Medicina Nutlear e Endoerinologia Lida /IMNE 2287285 17.00 {Unacon com Servico de Raciolerapia
ltapenuna | Hospital S30 José do AvailConfaréneia S3c José do Aval | 227855 | 1707 € {inacon com Servicos ds Radioterapia e de Oneologia
17.08 [Pedidirca
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12586 | 17.14 |Hospita! Geral com Cirurgia Oncoltgica
Niterdi Hospital Universitdric Anténia Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
. {Hospital Alcides Cameiro 2275562 17,06 e
Peliopo! ¥ e 2 Servig diotesapi
SUOPO | Centro de Terapia Crcdlogica TaeaTrg| 1715 |Unacen com Senvico de Radioerapia
Rio Bonito  [Hospital Regional Darcy Vargas %241 17.06 (Unacon
17.07 . , .
. - . . . |Unacon com Servicos de Radicterapia, de Hematologia e
Rio da Janeiro {Hospilal dos Servidores do Estado 2265938 1{%00898 de Oncologia Pedilica
Rio de Janeire [Hospital Geral do Andaraf 2269384 | 17.06 |Unscon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bansucesso 2269880 | 17.06 |Unacon com Senvizo da Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jazarepagud/Hospital Cardoso Fenles 2285473 | 1706 [Unacon
Rio de Janelra |Hospital Geral de Ipanema 2265775 | 1714 |Hospilal Geral com Cirurgia Onceldgica
Rio de Janeira |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.08 fUnacon com Servizo de Oncologia Pedidtiica
Rio de Janeiro |Hospital Iario Kroeif 2265859 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio da Janelro |Hospital Universitdric Gaffrée/UniRio 20415 1705 |Unacon
Rio de Janeito |Hosgilal Uriversitiio Pedro Emesto HUPE/UER) 265783 | T2 |Unacon ccm Servicos de Rodicerapia & de Hematologia
Rio de Janeiro {Hospatal Universitdrio Clementino Fraga Filho/UFRJ 2260167 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Insliiuto de Puericullura e Pediatia Martagio GesteiralUFR) | 2266616 | 17,11 Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidlica
Rio de Janeito |Hospital Esladual Transplante Cincer e Cirurgia Infontil 7185081 | 1711 Unacon Exclusiva de Cncologia Pedidtica
Instituto Estadual de Hematologia Arhur Sigueira
Rio da Janeiro | CavalcantitHemerio'Fundagao Pré-nstituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 fUnacon Exclusiva de Hematologia
FUNDAR!
Institulo Nacional de CancerfINCA - Hospital de Cancer | 273454 17.13 |Cacon com Servigo de Cneologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de CincenINCA - Hospital de Cancer |l 26521 | 17.06
Instituto Nacional de Cancen[NCA - Hospital de Cancer i 2273462} 11.07
Tevesépelis  |Hospital S30 José/Associagdo Congregasao de Santa Catarina | 2262386 | {7.06 |Unaton
Hospitat Untversitirio Severine Sembra/Fundage Educacional 3 .
Yassouras Severno Sombea 2203748 17.068 {Unacon
Volta Redonda [Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servica de Radioterapia

[ rmuniclrio |

ESTABELECIMENTO

[ cNES [cooiGo|

HABILITAGAO

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




