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Rio de Janeiro, 25 de novembro de 2019.

Processo n® 5078896-36.2019.4.02.5101
ajuizado  por | |

O presente parecer visa atender a solicitagfio de informagdes técnicas da 4
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ibrutinibe,

I—-RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Federal dos Servidores da
Estado e formuldrio médico da Defensoria Pablica da Unido no Rio de Janeiro (Evento
1 ANEXOZ, Pigs. 1 a 6; 15 e 16), emitidos em 31 e 24 de outybro de 2019, pelo médico
| | o Autor apresenta Jeucemia linfocitica
crdmica, ja tendo feito uso de Fludarabina, Ciclofosfamida, Clorambucil e Rituximab, sendo
indicado no momento Ybrutinibe 420mg/dia, em uso continuo. Foi relatado que a eficicia do
tratamento padronizado pelo SUS foi boa, respondeu, porém, houve recaida da doenga apds
tratamento padrao. Caso ndo seja submetido ao tratamento indicado, a doenca
provavelmente ird evoluir e piorar o quadro clinico. Foi mencionada a seguinte
Classificagfio Internacional de Doengas (CID-10): C91.1 — Leucemia linfocitica crénica

* TIbrutinibe - 420mg/dia, uso continuo.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAOQ

1. A 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, estabelece diretrizes

para 2 organizagio da Rede de Atengdo & Satde no dmbito do Sistema Unico de Sande
(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 Ag¢Ses e Servicos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e di outras
providéncias.

3. A Rede de Atenggio a Safide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagao das suas linhas de cuidado sio 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 margo de 2018, institui a Politica Nacional
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para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atengdo a Saide das Pessoas com
Doencas Cronicas no &mbito do SUS.

~

5. A Polftica Nacional de Regulagdo do SUS ¢é determinada pela Portaria de
Consolidagfio 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 pardgrafo Gnico do art, 11, nos §2° e §3° do art. 45 ¢ 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 organizagio, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos
estabelecimentos de saide habilitados na atengfio especializada em oncologiz e define as
condi¢es estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitacio 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 autorizagio dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidago n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 20] 7,
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 2mbito do SUS,

9. A Deliberagdio CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncologico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéneia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritdrios: promogdo da safde e prevencio do cincer; detecgdo precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacio do acesso.

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

referendum, o credenciamenio e habilitagio das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequagiio 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 leucemia linfocitica crénica (LLC) também conhecida como Leucemia
Linfatica Crénica ou Leucemia Linféide Crénica, sendo classificada como um dos tipos de
doengas conhecidas como "Doengas Linfoproliferativas”, E uma doenga na qual ocorre
aumento progressivo de linfécitos leucémicos no sangue, que se infiltram na superficie dos
ganglios linfiticos, bago e medula 6ssea’. A LLC, assim como outros tipos de leucemia,
desenvolve-se no sangue e medula dssea. A leucemia cronica progride a um ritmo mais lento
do que leucemia aguda, mas ainda afeta linfécitos, que normalmente combatem as infecgBes.
LLC cria muitos linfécitos subdesenvolvidos e sem fungdo que tomaram o lugar das células

'INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI — HEMORIO,
Leucemia linfocitica cronica. Disponivel em: <

ht:p://www.hcmorio.rj.gov.hr/l—lmﬂ/pdﬂmanuais_?.[)lOchuccmia__linfocitica_cronica.pdf >. Acesso em: 22 nov,
2019,
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saudaveis. Como as células cancerigenas continuam a muitiplicar, elas dificultam a eficicia
funcional de linfécitos, levando a um enfraquecimento do sistema imunologico. Anemia e
sangramento também podem ocorrer em um paciente de LL.C devido aos glébulos vermelhos
¢ plaquetas que sdo substituidos pelos linfécitos anormais®’. O comprometimento
imunolégico na LLC € multifatorial e ocorre em diversos momentos da evolugdo da doenca,
iniciando no diagnéstico e se estendendo durante todo o tratamento. A alteragio mais
caracteristica € a hipogamaglobulinemia, presente em todo o curso da doenga. A disfuncdo
na imunidade humoral com acentuada hipogamaglobulinemia € somada a outras alterages
relacionadas ao tratamento. Diferentes esquemas de poliquimioterapia, analogos da purina,
corticosterSides, anticorpos monoclonais e o transplante de células progenitoras
hematopoiéticas (TCPH) constituem o arsenal terapéutico na LLC e contribuem, cada um,
para aumentar 2 imunodeficiéncia ¢ o risco de infecgo. Assim, a hipogamaglobulinemia
somam-se outros defeitos na imunidade, incluindo graves altera¢Bes na imunidade mediada
por linféeitos T e neutropenia’.

DO PLEITO

1. O Tbrutinibe ¢ uma pequena molécula potente inibidora da tirosina quinase
de Bruton (BTK). Dentre as indicag@es do referido medicamento consta o tratamento de

pacientes que apresentam Leucemia linfocitica crénica/Linfoma linfocitico de pequenas
células (LLC/LLPC).

I —- CONCLUSAO

1. Inicialmente cumpre elucidar que o pleito Ibrutinibe possui registro na
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria — ANVISA,

2. Informa-se que Ybrutinibe possui indicacfio deserita em bula", para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - leucemia linfocitica crénica, conforme
descrito em documentos médicos (Evento 1_ANEXO02, pags. 2 a 6; 15 ¢ 16).

3. Considerando o quadro clinico do Autor - leucemia linfocitica crdnica,
verificou-se que, até o momento, o Ministério da Satde nio publicou as Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas® para o seu manejo.

4. Ressalta-se que a padronizaco e a prescricio de medicamentos
antineopldsicos no SUS ¢é norteada pelas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas em
Oncologia®. Esse documento do Ministério da Satde retine informagdes acerca do
diagndstico até o medicamento, embasada em consenso cientifico, consoante a Medicina
Baseada em Evidéncias.

*HOSPITAL DE CANCER DE BARRETOS. Leucemia, Disponivel em:
<https://www.hcancerbarretos.com.brfleucemia >, Acesso em: 22 nov. 2019,

*GARNICA, M., ct al, Epidemiologia, tratamento e profilaxia das infecgdes na leucemiza linfoide crénica. Revista
Brasileira de Hematologia ¢ Hemoterapia, v.27, n.4, p.290-300, 2005. Disponivel em:
<http:/fwww.scielo.br/pdfirbhh/v27nd/v2Tndal 6,pdf>. Acesso em: 22 nov. 2019,

“Bula do medicamento Tbrutinibe (Imbruvica®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <

http://wwy.anvisa, gov.br/ datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=62133 82019&pldAnexo=112
93600 >, Acesso em: 22 nov, 2019,

5 BRASIL. Ministério da Satde. Profocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index. php/protocolos-e-diretrizes >. Acesso em: 22 nov. 2019,
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5. Quanto 2 disponibilizagio do medicamento pleiteado Ibrutinibe, cabe
esclarecer que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de_medicamentos antineoplésicos para
dispensac#o, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais ¢ Estaduais de
Saude ndo fornecem medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de programas).

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

7. 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 Informagdo
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
cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS niio refere
medicamentos oncolégicos, mas situagBes tumorais especificas que s3o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®,

3. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responséveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, quando
existentes.

9. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saude do SUS
habilitados em Oncologia sdo responséveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nio
representam meros pontos de distribui¢io de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que o Autor estd sendo assistidc no Hospital Federal dos
Servidores do Estado (Evento 1_ANEXQO?2, pags. 1; 15 ¢ 16), unidade de satide habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON., Dessa forma, é de responsabilidade da
referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para
0 tratamento de sua condicfio clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessarios.

11. O medicamento Ibrutinibe até o momento niio foi avaliado pela Comissio
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro
clinico que acomete o Autor Leucemia Linfocitica Crénica’.

12, Por fim quanto ao questionamento do Despacho Judicial (Evento
4_DESPADECY, pag. 1), se hd outros medicamentos/msumos aptos a substitui-lo
Ibrutinibe), destaca-se que a selecdo_do tratamento deve considerar as caracteristicas
fisioldgicas e capacidade funcional individuais, perfil de toxicidade, preferéncias do doente e
protocolos terapéuticos institucionais. Face ao exposto, insta mencionar que a peculiaridade

6PONTAROLL], D.R.S., MORETON]I, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizaco da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Sairde. Conselho Nacional de Secretdrios de Saide-CONASS, 1" edigfio, 2015, Disponivel em:
<http://wwnw.conass,org.br/biblioteca/pdf/colecan201 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso
em: 22 nov. 2019,

"MINISTERIO DA SAUDE. Comissao Nacional de Incorporagdo de Teenologias no SUS — CONITEC.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tccnologias-ecm-avaliacao¥I >, Acesso em: 22 nov. 2019,
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e a_individualidade na escolha do tratamento do céncer impossibilitam este Nucleo de
inferir sobre tal questionamento.

E o parecer.

A 4* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢ido Judicidaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARINA GABRIELA DE OLIVEIRA CHEILA TOBIA: \ Prg A BASTOS
Meédica Farhfaddptita
CREMER]J 52.91008-2 C 4680

ID. 4.216.255-6

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

Janeirg
MUNICTPIO ] ESTABELECIMENTO | CNES [cGDico] HABILITAGAO ]
17.06,
Barra ldansa | Santa Casa de Misercérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Serviges de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospilal Santa !sabel 2278286 | 17.06 [Unacon
g:gf:;ii Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 22872507 17.06 {Unacon
g:;‘mp::z‘ii Hospital Universitirio Alvaro Atvim 22874471 17.068  |Unacon com Servico de Radioterapia
gs;nt:?:aszii Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Lida JIMNE 2287285| 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
taperuna | Hospital Sao José do AvallConferéncia Sko José doAval | 2278855 | 107 e |Unacon com Senvigos de Radioterapia ¢ de Oncologia
Niterdt Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niterdi Hospital Universitdrio Anténio Pedro - HUAPUFE 12505 17.08  {Unacon com Sevizo de Hematclogia
Hosgital Alcides Cameiro 2775562 | 1706
Petropoli 5 Unacon com Servico de Radioterapia
ST | Centro de Terapia Oncolagica 2266778 | 1115 : i
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 22562411 17.06 |Unacen
17.07, . . 3 .
Rio de Janeiro |Hospital dos Servdores do Estado B0 | 1100 '&':%:;‘J;;‘a%wg&i? Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17,06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospitzl Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 {Unacon com Semnvige de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagu'Hospital Cardoso Fontes 22954231 17.06 |Unacon
Rio de Janeito [Hospital Geral de tpanema 269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgla Cncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 22736531 17.08 |Unacon com Servico de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 22698591 17.07 |Unacon com Servigo de Radicterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitdrio Gaffrée/UniRio 2295415] 17.06 ]Unacon
Ric de Janeira | Hospital Universitdrio Pedro Emesto-HUPEUERS 22649783 117:,{];; Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematelogia
Rio de Janelro |Hospital Univesitdro Clementino Fraga Filho/UFRS 2280167 | 1712 lCacon
Rio de Jangiro |Instiluto de Puedcultura e Pedialria Martagdo Gesleira/UFR) | 2295616 | 17.14 Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidlrica
Inslituto Estadual de Hemalologia Arthur Siqueira
Rio de Janeito |Cavalcanti/Hemorio/Fundagao Prédnstituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacen Exclusiva de Hematelogia |
FUNDARJ !
lastituto Nacional de CancerINCA - Hespital de Cancer | 2273454 | 17,13 |Cacon tom Servigo de Oncologia Pediatica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cdncer/INCA - Hospital de Cancer!! 22688211 17.068
Instituto Nacional de CncerfINCA - Hospital de Cancar 1] 2373462 | 17.07
Teresépolis | Hospital Sao Jusé/Associagdo Congregas3e de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 1Unacon
Hospital Universitrio Severino Sembra/Fundago Educacional |
Vassouras Severin Sembra 2273748 17.06 Unacon
Voita Redonda |Hospital Jardim Amalia Lida - HINJA 251886 17.07  jUnacon com Servico de Radioterapia

Porlaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017,



