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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0034/2020

Rio de Janeiro, 04 de fevereiro de 2020.

Processo n° 5005010-67.2020.4.02.5101,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 23" Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Ponatinibe 15mg.

1— RELATORIO

1 Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foi considerado o documento
médico mais recente acostado ao processo.

2. De acordo com os documentos médicos do Instituto Estadual de Hematologia —
HEMORIO (Evento 1 LAUDOS8 Pégina 1 e Evento 1_RECEIT9_P4gina 1) emitidos em 27 de
janeiro de 2020, pela médica | |
5), o Autor apresenta diagndstico de leucemia mieléide cronica desde margo de 2003. Foi
participado que o Autor ja fez uso de Interferon, Citarabina, Imatinibe, Nilotinibe, Dasatinibe e
Bosutinibe, entretanto apresentou perda da resposta molecular no decorrer do tratamento. A
médica assistente informou ainda que exames efetuados pelo Autor evidenciaram a presenca de
T3151 — mutacéo refrataria a todos os inibidores de tirosinoquinase — TKIs, exceto ao Ponatinibe,
recém aprovado no Brasil. Foi relatado que o Autor ja apresentou perda da resposta hematolégica
e ndo iniciar o tratamento com Ponatinibe 15mg — 02 comprimidos ao dia, implicara em risco
de morte por conta de progressdo para leucemia aguda. Foi mencionada a seguinte Classificagio
Internacional de Doengas (CID-10): C92.1 — Leucemia mieléide cronica.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

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 a
organizagio da Rede de Atengdo a Satide no dambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

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
Acdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do SUS e dé outras providéncias.

3. A Rede de Atengdio a SaGde das Pessoas com Doengas Cronicas no dambito do
SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo 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.



oo
Secretaria de
Saudde

TR
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em Agdes de Salide

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 Atengéo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas
no Ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdio do SUS ¢é determinada pela Portaria de
Consolidag#io 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 parametros
para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de
sande habilitados na atengdio especializada em oncologia e define as condigdes estruturais, de
funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no dmbito do
SUS.

T 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 dmbito do SUS.

9. A Deliberagio 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: promogdo da saide e prevengdo do céncer; detecgdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n® 5.892, de 19 de
julho de 2019 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncologica.
113, 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 QUADRO CLINICO

1 A Leucemia Mieloide Crdnica (LMC) ¢ uma neoplasia hematolégica que
corresponde de 15% a 20% de todas as leucemias. Na maioria dos casos. hd expressdo do
cromossomo Filadélfia e a produgdo de uma oncoproteina com atividade tirosina-quinase
aumentada. O curso clinico da doenga é caracterizado por trés fases: cronica, acelerada e crise
blastica. O diagnéstico ¢ estabelecido por aspectos clinicos e hematologicos. Entre os principais
métodos dlagnostlcos pode-se citar o hemograma, o mlelograma e as analises citogenéticas e
moleculares. Em meio as metodologias cada vez mais sensiveis e especificas, o hemograma se
constitui numa ferramenta de elevada importancia como método de triagem para novos casos,
principalmente quando néo hé sintomatologia caracteristica. Algumas alteragdes tipicas podem
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ser evidenciadas no hemograma, como o aumento significativo na contagem de leucdcitos,
acompanhado do aumento de baséfilos e do aparecimento de células imaturas. O tratamento de
primeira escolha indicado atualmente é o quimioterdpico mesilato de imatinibe, que vém
apresentando sucesso terapéutico, acarretando na diminui¢do do nimero de casos de evolugdo da
fase cronica para a fase acelerada. Quanto as formas de tratamento, o mesilato de imatinibe
continua sendo a terapia de primeira escolha. Nos casos de resisténcia ao imatinibe, surgem como
alternativa os inibidores da tirosina-quinase de segunda gerago'.

DO PLEITO

1. O Ponatinibe estd indicado em adultos com diagnéstico de leucemia mieloide
cronica (LMC) de fase crénica (LMC-FC), de fase acelerada (LMC — FA) ou de fase blastica
(LMC — FB) que sdo resistentes ao Dasatinibe ou Nilotinibe; que sao intolerantes ao Dasatinibe
ou Nilotinibe e para os quais o tratamento subsequente com Imatinibe ndo € clinicamente
apropriado; ou que tém a mutacdo T3151. Também estd indicado para o tratamento de leucemia
linfoblastica aguda de cromossomo Filadélfia positivo (LLA Pht+) que s@o resistentes ao
Dasatinibe; que sdo intolerantes ao Dasatinibe e para os quais o tratamento subsequente com
Imatinibe ndo é clinicamente apropriado; ou que tém a mutagdo T3151.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ponatinibe 15mg, trata-se de um
medicamento novo, com registro na Agéncia Nacional De Vlgllancla Sanitaria - ANVISA
em 27/05/2019. Contudo, estd indicado conforme descrito em bula’ para o tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor — leucemia mieléide crénica resistente ao Dasatinibe ou
Nilotinibe; intolerante ao Dasatinibe ou Nilotinibe; ou que tém a muta¢io T3151, conforme
descrito em documento médico (Evento 1 _LAUDOS8_Pagina 1).

2 Quanto a disponibilizagdo do medicamento pleiteado cabe esclarecer que, no
SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagdo, uma vez
que o Ministério da Saide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide ndo fornecem
medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de programas).

3, Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades de saide referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selegdo e o fornecimento de medicamentos antmeopléswos e ainda daqueles utilizados em
concomitdncia 4 quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vOmitos, dor, prote¢do do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagGes.

4. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagdo 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,

| Sosseira,F R. et al. Chronic Myeloid Leukemin: clinical aspects, d is and main changes observed in plete blood count. SBAC. Revista Brasileira de Anilises Clinicas.

Dispanivel em:< hitp://www.rbac,org.br/artigos/| icloid nica-nsy lini diagnosti principais-al L " />, Acesso em: 09 out.

2019,

2 Bula do medicamento Ponatinibe (Iclusig®) por Pint Pharma. Disponivel em

<https:// Itas.anvisa.gov.br/#i/medi /25351750852201820/7substancia=26318>. Acesso em: 04 fev. 2020, \V
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sendo ressarcidos pelo Ministério da Saide conforme o cédigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes
tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado®.

S Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio 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. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Instituto Estadual de
Hematologia —- HEMORIO (Evento 1_LAUDOS_Pigina 1 e Evento 1 RECEIT9 Pigina 1),
unidade de saide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Desta
forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicéo clinica.

7o Por fim, acrescenta-se que o medicamento pleiteado ndo estd descrito no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Leucemia Mieloide Crénica do Adulto, definido
pela Portaria SAS/MS N° 1.219, de 4 de novembro de 2013,

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judicidria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJI 21047

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