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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAT, N° 1277/2019

Rio de Janeiro, 18 de dezembro de 2019,

Processo n° 5010008-64,2019.4.02.5117
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes téenicas da 3°
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Azacitidina.

I -RELATORIO

1. Para 2 elaboraciio deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo (Evento 1_ANEXO6, Pégs. | a 4) e (Evento
1_ANEXO?7, Pag. 1).

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antdnio
Pedro - HUAP (Evento 1_ANEXOG, Pags. 1 a 4) e (Evento 1_ANEXO7, Pag. 1), emitidos
em 04 de novembro e 02 de dezembro de 2019, pelo hematologista ]

| o Autor € portador de mielodisplasia desde 2017, sem resposta a

eritropoietina, No momento encontra-se com doenga em atividade e em progresséio, com
piora da anemia, da aslenia e dispneia a esforgos. Para atingir melhor resposta clinico
Jaboratorial, visto que ndo hd doadores para transplante disponiveis, niecessita ter acesso ao
medicamento Azacitidina. Relata que o referido medicamento ¢ de alto custo, ndc estd
padronizado no HUAP, além disso o Ministério da Satde nfio o fornece para 2 patologia do
Autor. Dessa forma o HUAP nio tem possibilidade de oferecer este fratamento, exceto no
caso de ter obtido o medicamento, via judicial, por meios proprios. Foi citada a Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10); D46 - Sindromes mielodisplisicas, ¢ prescrito, ©
medicamento:

e Azacitidina — administrar 75 mg/m® = 157mg de D1 a D7 em ciclo de 28 dias — total
de 14 frascos/ciclos. Fara 12 ciclos (168 frascos).

II-- ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018, eslabelece diretrizes
para a organizaglio da Rede de Atengdo 2 Satde no Ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).
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2. A Portaria de Consolidagdo 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 Ag¢des e Servicos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

2% A Rede de Atencgdo a Salide das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
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.

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 Preven¢do e Controle do Céncer na Rede de Aten¢do a Saide das Pessoas com
Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo 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 pardgrafo Gnico 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
parimetros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de saide habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no &mbito do SUS.

Ta 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
Oncologico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saide e prevengdo do céancer; detecgdo precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulag@o 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 Oncolégica.
ik A Deliberagio 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 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
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1. As Sindromes NMielodisplasicas (SMD) representam um grupo heterogéneo
de doengas com ampla variagio de manifestagSes clinicas e patolégicas, que tém em comum
um defeito clonal nas células progenitoras hematopoéticas (stem cells). Clinicamente,
caracterizam-se por citopenia de uma ou mais linhagens hematopoéticas. (s sintomas,
quando presentes, relacionam-se a insuficiéncia das linhagens afetadas e, eventualmente, a
transformacg@o leucémica, que ocorre em cerca de um tergo dos casos. Diferente das
sindromes mieloproliferativas cronicas, nas SMD nfo se observam, em geral,
organomegalias (hepato ou esplenomegalia). A maioria dos casos em adultos é priméria, com
anomalias citogenéticas em 40%-60% dos casos. Uma minoria € secundaria, relacionada a
exposi¢do a agentes léxicos, como quimioterdpicos e radiagdo jonizante!. Ha 5 tipos de
SMD, a anemia refratdria (menos de 5% de blastos na medula), anemia refrataria com
sideroblastos em anel (menos de 5% de blastos na medula), anemia refratdria com excesso de
blastos (5% a 20% de blastos na medula), anemia refratdria com excesso de blastos em
transformagio (21% a 30% de blastos na medula) e leucemia mielomonocitica cronica (5% a
20% de blastos na medula)’.

2, A Sindrome Miclodisplasica ¢ classificada pela Organizagio Mundial da
Satde em Citopenias refratarias com displasia em uma linhagem: anemia refratdria (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 niio classificada; SMD associada 2 del{5q) isolada; ¢ AREB-2:
citopenia(s), 5%-19% de blastos no sangue periférico, podendo haver menos de 5% de
mieloblastos com bastdes de Auver ¢ menos de 1.000 mondeitos/mm®. Displasia de uma ou
vérias linhagens, 10%-19% de blastos, podendo haver menos de 10% de mieloblastos com

bastBes de Auer na medula dssea.

3. A anemia ¢ definida pela Organizagfio Mundial de Saide (OMS) como a
condigio na qual o conteiido de hemoglobina no sangue estd abaixo do normal como
resultado da caréneia de um ou mais nutrientes essenciais, seja qual for a causa dessa
deficiéncia. As anemias podem ser causadas por deficiéncia de vérios nutrientes como ferro,
zinco, vitamina By e proteinas. O ferro é um nuiriente cssencial para a vida e atua
principalmente na sintese (fabricagfio) das células vermelhas do sangue e no transporte do
Oxigénio para todas as células do corpo’. A anemia é um achado comum na apresentacdo das
sindromes mielodisplésicas. Nos pacientes idosos, a anemia nZo € atribuida ao processo
normal de senescéncia, portanto, uma etiologia pode ser identificada na majoria dos casos’.

IWASSALLO, J.s MAGALHMAES, S. M. M, Sindromes miclodispldsicas e miclodisplasicas/micloproliferativas.
Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v. 31, 0. 4, p, 267-272, 2009, Disponivel em;:
<http:/www.sciclo.br/pdl/rbhh/v3 1n4/a0p6209.pdl>. Acesso em: 13 dez. 2019,

*BRASIL. Governo do Estado do Rio de Janeiro, Secretaria Estadual de Sadde. Instituto Estadual de Hemalologia
Arthur de Siqueira Cavalcanti. Manuais. Sindrome Micladisplisica. Disponivel em:
<http:/fwwiv.hemorio.rj.gov.br/Himl/pdf/ manuais_2010/Sindrome_miclodisplasica.pd[>. Acesso em: 18 dez.
2019.

SRRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 493, de 11 de junho de 2015, Aprova o Protecolo de uso da
talidomida no tratamento da sindrome mielodisplésica, Disponivel cm:
<htip://conitec.gov.br/images/Protocolos/T alidomida_SindromeMiclodispl%C3%Alsicapdi>. Acesso em: 18
dez, 2019

ABIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. Dicas em saiide. Descrigdio de Ancmia, Disponivel em:
<h:tp:/[bvsms.saude‘gov.brfbvs/dicaslGE)ancmia‘hrm]>. Acesso em: 18 dez, 2019,

SMAGALHAES, S.M.M., LORAND-METZE, L Sindromes Mielodisplasicas - Protocolo de exclusdo. Rev. Bras.
Hematol, Hemoter., vol. 26 n® 4, Siio José do Rio Preto Oct./Dec. 2004, Disponivel em:

-
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DO PLEITO

1. Acredita-se que a Azacitidina exerga seus efeitos antineoplasicos por causar
hipometilag@o do DNA e citotoxicidade direta em células hematopoiéticas anormais na
medula dssea. E indicada para o tratamento de pacientes com Sindrome Mielodispldsica dos
subtipos: anemia refratiria com excesso de blastos (AREB), de acordo com a classificagio
FAB, a leucemia mieléide aguda com 20 — 30% de blastos na medula dssea com displasia
multilinhagem de acordo com a classificagio OMS e leucemia mielomonocitica crénica
(classificagiio FAB modificada)®.

1 — CONCLUSAO

L. Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento pleiteado
Azacitidina®, o referido medicamento estd indicado para o tratamento de pacientes com
Sindrome Mielodisplisica dos subtipos: anemia refrataria com excesso de blastos (AREB),
de acordo com a classificacio FAB. Contudo, nos documentos médicos acostados ao
processo {Evento 1_ANEXO6, Pags. 1 a 4) e (Evento 1_ANEXO7, Pég. 1), consta apenas
informagdo que o suplicante é portador de mielodisplasia desde 2017, sem resposta a
eritropoietina. No momento encontra-se com doenga em aitividade e em progressdo, com
piora da anemia. Ndo hd informacdo sobre o subtipo _de Sindrome Mielodisplisica
apresentada pelo Autor. Desta forma, para uma inferéncia segura acerca da indicagéo do
medicamento pleiteado, sugere-se a emissiio de novo documento médico, descrevendo de
forma clara o subtipo de Sindrome Mielodisplasica apresentada pelo Autor.

2. No que tange & disponibilizagdo do medicamento pleiteado Azacitidina,
cabe esclarecer que no SUS ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos
para dispensacio, uma vez que o Ministério da Satide e as Secretarias Municipais e Estaduais

de Sadde nio fornecem medicamentos contra o céncer de forma direta (por meio de

programas).

3. Para atender de forma intepral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
satde referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamenfo como
um todo, incluindo a selegdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda
daqueles utilizados em concomitincia 4 quimioterapia, para o tratamento de nduseas,
vémitos, dor, protegdo 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 inclusio nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagio 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 nao refere

<http:l!v.ww.scicio.br{sciclo.php?pid=$15 16-§4842004000400006& script=sci_arttext>, Acesso em: 18 dez.

2019. . . . .
6Rula do medicamento Azacitidina por Dr. Reddy’s Farmac@utica do Brasil Ltda, Disponivel em: <

hup://\\fww.anvisa.gov.br/daravisn!ﬁlaHbulanrmV isualizarBula.asp >, Acesso em: 18 dez, 2019,
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medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terap8utico seja adotado’.

5. Assim, 0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento_dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer que,
padronizam. adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Satde, quando existentes,

6. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saGde do SUS
habilitados em Oncologia sZo responsaveis pelo tratamento integral do pacicnte, logo, néo
representam meros pontos de distribui¢@io de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

7. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Universitario
Antdnio Pedro - HUAP (Evento 1_ANEXO6, Pags. 1 a 4) e (Evento I_ANEXO7, Pag. 1},
unidade de satide habilitada em oncologia e vmculada ao SUS como CACON. Dessa forma,
& de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o
fornecimento dos medicamentos necessarios.

K o parecer.

A 3" Vara Federal de Sio Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cahiveis.

. 4.216,255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02

7PONTAROLL1 D.R.S., MORETONI, C.B. , ROSSIGNOLL, P, A Organizagio da Assisiénein Farmacéutica no
Sistema Unico de Salde. Conselho Nacional d:: Secretarios de Satde-CONASS, 1? edigdo, 2015. Disponivel em:
<hitp:/fwww.conass.org.brfbib]iotccajpdl"/colccaomISICONASS -DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>, Acesso

cm: 18 dez, 2019, s
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Anexo — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Qncologia no Estado do

Rio de Janeiro

MUNICIPIO r ..
e _...,_.[_. o ESTABELECIMENTO ] CHES [comico| ~ HABILITAGAO ]
17.06 T
Barra klan S \fisericd = 97 o .
dansa [Santa Casa de Misercoidia de Batra hiansa 2280051 I'{'_.rﬂgae Unacon com Servigos de Radicterapia @ Hematologia
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacen R
i Campos de L
1 thgfazes Socledade Peduguesa de Beneficiencia de Campos 2387280 17.08 |Unacon
! Campos de , S s .
| Goylacazes Hospital Universitdro Afvaro Alvin: 2287447 | 17.06 |Unacon com Servijo de Radicterapia
i Campos de . - , . ——
. Goy :gggzes Inslitulo de Kedicina Nuclear e Endocrinclogia Lida /iTNE 2287285 ] 17.07 Unacon com Servigo de Radiolernpia
| ltapewna  |Hospital 30 José do AvaliConferéncia Sa0 José do Avai | 2278855 | 1107 # jlnacon com Servicos de Radioterapia 8 de Oneciogia
b - R L 17.09 |Pediitrica
! Nitersi | Hospital Municipal Oréncio de Freitas 1255 | 17.1% |Hospital Geral com Cinwgia Oneologiea
: Nilerdi Hospilal Universitdrio Anténio Pedro - HUAP/UFF 13505 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia |
| . Hospita! Alcides Cameiro 33715562
Petropolis bkl INTE RS i ; ;
| P Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 | 1715 Unacen com Servigo de Radioterapia
:  RioBonito |Hospilal Regicnal Darcy Vargas 22562411 17.06 |Unacon
o - : — = e
* Riade Janeiro |Hospital dos Servideres do Estado 2269698 | 17.08 ¢ | Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hemalclogia ¢
: 17.08 de Oncologin Pediidtrica
! Rio de Janeiro |Hospilal Geral do Andarai 3269384 | 17.06 |Unacon
| Rio de Janeiro |Hospilal Geral de Bonsucesso _ 2269830 | 17.08 [Unacon com Servigo de Hemalologia
[ Rio da Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagud/Hospital Cardosa Fontes 3295423 | 17.06 Unacon - )
i Rio de Janeiro [Hospila! Geral de lponema ; 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Cneoldgica
Rio de Jangiro |Hospilal Geral da Lagoa 2273658 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Padiatica N
Rio da Janeiro |Hospilal Wdrio Kroeff 2269895 | 17.07 |Unacon com Servico de Radiclerapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Galfrée/UniRio 2255415 | 17.06 |Unacon
. Rio de Janeiro Hospital Universitdrio Pedro Emesto-HUPEIUER] 2369783 qj-ngﬁ Unacon com Serviges de Radicterapis e de Hematologia
i Rio de Janeiro [Hospital Universitério Clementino Fraga Filho!UFRY 2280167 | 1712 |Cacon
‘ Rio de Janeiro |Institute de Puencultura & Pedialda Maragdo GesteiraUFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncelogia Pedidtica
"Rio de Jansiro | Hospilal Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediitiica

Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueir

! Rie de Janeio | CavalcantilHemero/Fundag Ao Prodnstitute de Hematclogia - 2265067 | 17.10 |Unaccn Exclusiva de Hematelogia

i FUNDAR!
! ]
Instituto Macicnal de CancerINCA - Hospital de Cancer | 2273454 \ 17.13 |Cacon com Senvigo de Oncologia Pediatica
! Rio de Janeiro i ) -
i Instituto Hacicoal de CancarlNCA - Hospital de Cincer 1 2269821 .

Instiluto Nacional de Cancer/INCA - Hosgital de Cancer Bl | 2273462
Trér.e_s.;“épaﬁs Hospital Sao JosélAssoeiagda Congregagao de Santa Calaiing 2292386

Hospital Universitdrio Severino SombralFundagdo Educacionsl | 5979748
Vassourds  |soverino Sombra

[Volra Redonda |Hospital Jardim Amélia Lida - HINJA

Unacon

Unacon

Unacen coim Seevigo de Ranﬂotérnpc?

25185

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




