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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0447/2020
Rio de Janeiro, 26 de maio de 2020.

Processo n® 5030700-98.2020.4.02.5101,
ajuizado por| |

neste ato representado por

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes téenicas da 15
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secfio Judicidria do Rio de Janeirc quanto ao
medicamento Alectinibe 150mg (Alecensa®).

] - RELATORIO

1, De acorde com os documentos médicos emitidos em impresso da Defensoria
Pablica da Unidio, Instituto Nacional de Cancer (INCA) e da Oncologia Dor (Evento
I_ANEXO2_Pégina 11, Evento 1_ANEXO2_ Pagina 10 e Evento 1 ANEXO2 Pigina
24/29) em 02 de abril de 2020 e 27 de abril de 2020, pela médical ||
|

| o Autor tem neoplasia maligna de pulmio estddio IVB do tipo
adenocarcinoma com metdstases cerebrais. Fol submetido previamente a radioterapia e
quimioterapia inicialmente com boa resposta, porém no momento, o Autor apresenta
progressdo da doenga cerebral com sintomas importantes. Foi participado que, por tratar-se
de Autor nZio fumante, foi solicitado avaliago molecular do tumor e evidenciada uma
translocagdo no gene ALK. Reforga que nfo existe um tratamento alternativo para o bloqueio
de ALK na rede piblica de salide. Por este motivo foi recomendado tratamento com terapia
alvo — Alectinibe 150mg (Alecensa®) na posologia de 4 comprimidos de 12/12horas. Ha
urgéncia, pois o Autor estd apresentando piora clinica progressiva. Foi mencionadz a
seguinte Classificagio Internacional de Doengas (CID-10): C34 — Neoplasia maligna dos
bronguios e dos pulmdes.

I — ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organiza¢@o da Rede de Atencido 4 Salde no 4mbito do Slstema
Unico de Saide (SUS). i

2. A Portaria de Consolidagdo n® [/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
publica a Relagdo Nacional de Agdes ¢ Servigos de Sadde (RENASES) no Ambito do SUS e
da outras providéncias.
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3. A Rede de Atengdo 4 Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no dmbito
do SUS e as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado sio estabelecidas pela
Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengdo ¢ Controle do Cancer na Rede de Atengdo a
Satide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagdio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6 A Portaria n® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera 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.

7. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa
a respeito do primeiro (ratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito
do SUS.

8. A Deliberacdo 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 prioritdrios: promogdo da salide e prevengdo do cancer; detecgdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacio do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagGes de
estabelecimentos de satide na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereriro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacGes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de safide relacionados no Anexo da
Portaria.

10. No ambito do Estade do Rio de Janeiro, a Deliberacio CIB-RJ n° 5.892 de
19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer € o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que t&m em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e orgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolédveis, determinando a
formagdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os
diferentes tipos de céncer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando
comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sio denominados carcinomas. Se o
ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como osso, musculo ou cartilagem, sdo
chamados sarcomas. Qutras caracterfsticas que diferenciam os diversos tipos de cancer entre
st 530 a velocidade de multiplicacio das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgios
vizinhos ou distantes, conhecida como metéstase’. O cancer de pulmio ¢ o segundo mais
comum em homens e mulheres no Brasil (sem contar o cincer de pele ndo melanoma). O
tabagismo e a exposicio passiva ao tabaco sdo importantes fatores de risco para o

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <https:/fwww.inca.gov.br/o-que-e-cancer>,
Acesso em: 26 mai. 2020,
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desenvolvimento de cancer de pulmdo. A taxa de sobrevida relativa em cinco anos para
cancer de pulmio é de 18% (15% para homens e 21% para mulheres). Apenas 16% dos
cdnceres sdo diagnosticados em estagio inicial (cancer localizado), para o qual a taxa de
sobrevida de cinco anos € de 56%?2.

2. Na priética clinica, os carcinomas de pulmio sio classificados em carcinoma
de pequenas células e carcinoma ndo pequenas células. Este altimo compreende o carcinoma
de células escamosas ou carcinoma espinocelular, adenocarcinoma e carcinoma
indiferenciado de grandes células. O estadiamento do céncer de pulméo pelo sistema tumor-
nodulo-metéstase vem sofrendo modificagdes desde 1970, sendo o vigente publicado em
1997 apés estude multicéntrico com mais de 5 mi! casos de cAncer de pulmdo. O tratamento
do céncer de pulméo, quando o tumor ainda se encontra localizado, sem disseminago para
fora do pulméo, € cirtrgico. Tumores restritos a0 pulmio, nos estdgios | e 11, devem ser
operados e removidos. Nestes casos, a chance de cura € grande e a sobrevida em cinco anos &
de 67,57, 55 e 39%, respectivamente, para os estadios IA, IB, IIA e IIB. Alguns ensaios
clinicos tém mostrado que a quimioterapia utilizada no pés-operatério (adjuvante) tem
melhorado a sobrevida mesmo nos casos de ressecgfio completa. A quimioterapia pré-
operatéria (neo-adjuvante ou de indugdo) pode ser empregada no estddio III, sendo
complementada no pés-operatério, mas a quimioterapia prévia tem aumentado a morbidade
pos-operatoria para estes pacientes. O resgate cirlirgico pode ser tentado mesmo no estidio
mais avangado (IV). Caso exista metdstase Gnica, que pode ocorrer tanto no cérebro como
adrenal, esta poderad ser ressecada e o tumor primitivo pulmonar também extirpado. No
entanto, a sobrevida média esperada para a maioria dos pacientes em estidios avancados ¢
muito baixa®,

3. Metastase ¢ basicamente a disseminagdo do cancer para outros 6rgéios —
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primario (nfo é uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfitico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro érgdo, longe do sitio primario ou local de origem da doenca, esse novo
tumor € chamado de metastatico®.

4, Dentre as alteragdes moleculares que sfio condutoras de carcinogénese e
passiveis de terapia-alvo destacam-se as translocagies dos genes ALK e ROS-1,
Aproximadamente 4% dos pacientes com adenocarcinoma de pulmio apresentam uma
inversdo no cromossomo 2, que aproxima a terminaciio 5’ do gene EML4 da terminagéoc 3°
do gene ALK, resultando no oncogene de fusio EML4-ALK. Essa alteracio & mais
frequente em individuos nfio fumantes, mais jovens e com adenocarcinoma. Pacientes com
cancer de pulmdo avancado e ALK positivo possuem alta_sensibilidade aos inibidores de
tirosina quinase de ALK?.

INSTITUTC NACIONAL DO CANCER (INCA), Tipo de Cancer -- Cancer de Pulmio. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-pulmao®. Acesso em: 26 mai, 2020,

'NOVAES, F.T. et al. Cancer de pulmio: histologia, estadio, tratamento e sobrevida. J. bras, Pneumol. Sio Paulo, v, 34, n. 8ip.
595-600, Aug. 2008 . Disponivel em: < http://www.scielo. br/scielo.php?seript=sci_arttext&pid=5 {806-37132008050800000>,

Acesso em: 26 mai, 2020,

‘SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que ¢ metastase, Disponivel em:
<http://www.einstein.br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em26 mai, 2020,
‘BALDOTTQ, C.; MASSON, P.; ZUKIN, M.; ARAUJO, L.H. Mutagdes drivers em cancer de pulméo ndo-pequenas células
{CPNPC). Pulmao RJ 2016;25(2):23-28. Disponivel em: <http:/fwww.sopterj.com.briwp- i
content/themes/_sopterj_redesign_2017/ revista/20! 6/n_02/7-mulacoes-drivers-em-cancer-de-pulmao-nao-pequenas-celulas
epnpe.pdf>. Acesse em: 26 mai. 2020.
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DO PLEITO

1. O Alectinibe estd indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes
com céncer de pulmig de nfio pequenas células (CPNPC) positivo para quinase do linfoma
anaplasico (ALK} localmente avancado ou metastdtico. Alectinibe estd indicado para o
tratamento de pacientes com CPNPC localmente avangado ou metastatico positivo para ALK
que tenham progredido durante o uso de crizotinibe, ou que sejam intolerantes a ele®.

I - CONCLUSAO

1. Trata-se de o Autor com neoplasia maligna de pulmio estédio [VB do tipo
adenocarcinoma com metdstases cerebrais, submetido previamente & radioterapia e
quimioterapia inicialmente com boa resposta, porém no momento, apresenta progressio da
doenga cerebral com sintomas importantes. Encontra-se com solicitagio para uso de
Alectinibe 150mg (Alecensa®) na posologia de 4 comprimidos de 12/12horas.

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Alectinibe 150mg

(Alecensa®) possui_indicacfio em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado
pelo Requerente,

3. Para o tratamento do Cancer de Pulmiio, 0 Ministério da Satde publicou as
Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para 0 manejo desta patologia, por meio da Portaria
Conjunta SAS/MS n® 957 - 26/09/20147. Elucida-se que o tratamento com o medicamento
pleiteado Alectinibe nfo estd previsto nas Direfrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Cancer
de Pulmio.

4, Acrescenta-se que o Alectinibe 150mg (Alecensa®) nio foi submetido &
analise pela Comisséio Nacional de Incorporagfio de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
tratamento da peoplasia maligna de pulmio®. Tal firmaco teve seu registro aprovado na
ANVISA em dezembro de 2018.

5. No que tange a disponibilizagdo, cabe esclarecer que, nfio existe uma lista
oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensaciio pelo SUS, uma vez que o
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde nio fornecem
medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cdncer), o Ministério da Saiide estruturou-se através de unidades de
salde referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a seleciio e o fornecimento de medicamentos antineoplédsicos e
ainda daqueles utilizados em concomiténcia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas,

vomitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

“Bula do medicamento Alectinibe {Alecensa®) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos S.A.. stpumve! em:
<https://consultas,anvisa.gov.br/#i/medicamentos/253513 16283201867/7substancia=263 12>, Acesso em: 26 mai. 2020.
"BRASIL. Ministério da Saide, Portaria N° 957, de 26 de setembro DE 2014, Diretrizes Diagnosticas e Terap8uticas do Céncer
de Pulmdo. Disponivel em: <htip:/conitec.gov.brfimages/Artigos_Publicacoes/ddt CAPulman 26092014.pdf>, Acesso em: 26
mai. 2020,

¥ Comissdio Nacional de Incomporagio de Tecnologias ne SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-
em-avaliacao™>, Acesso em: 26 mai. 2020,
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7. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ccorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacdo 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 codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS n#Zo refere medicamentos
oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado’.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Salde, quando existentes.

9. Destaca-se que o Demandante esta sende assistido no Instituto Nacional de
Cancer - INCA (Evento 1_ANEXQO2_Péagina 10 e Evento 1, ANEXO2, Pdgina 18), unidade
de satide habilitada em oncologia e vinculada 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 condicio clinica, incluindo o
fornecimento dos medicamentos necessarios,

10. No que concerne ao valor do medicamento Alectinibe 150mg (Alecensa®),
no Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacio de preco maximo pela Cimara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED), que € divulgado no site da ANVISA. A metodologia de
precificagdo adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de
medicamentos novos no pais nfio sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de
nove paises e que também nfo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagéo as
alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja
comprovada sua superioridade em comparagdo a elas'®

11. De acordo com publicagio da CMED'!, para as aquisigdes publicas de
medicamentos, existem em vigor dais tetos maximos de pregos: o Prego Fébrica (PF) e o
Pre¢co Maximo de Venda aoc Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de preg¢o pelo qual um
laboratério ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o
PMVG € o resultado da aplicagio do Coeficiente de Adequagio de Precos (CAP) sobre o PF.

O PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisiciio dos medicamentos néo for
determinada por ordem judicial ¢ os medicamentos nio se encontrarem relacionados no rol

anexo ao Comunicado n® 6, de 2013. que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011,
Ja o PMVG é utilizado como referéneia quando a compra for motivada por ordem judicizal, e

I

Y PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagiio da Assisténcia Farmac8utica no Sistema Unico
de Saiide, Conselho Nacional de Secretarios de Satde-CONASS, 12 edigfio, 2015, Dispenivel em:
<http:/iwww.conass.org. br/biblioteca/pd ffeolecan201 S/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>, Acesso em: 26 mal.
2020.

19 BRASIL Ministério da Satde, Agéncia Nacional de Vigildneia Sanitaria (ANVISA), Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mereado de Medicamentos {CMED), Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov, br/emed/apresentacao™. Acesso em: 26 mai.
2020.

!' BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacicnal de Vigilineiz Sanitaria {ANVISA). Cdmara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fibrica (PF) e
prego méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <

http://portal .anvisa.gov. hr/documcntsfS74947!5866895/L[$T1\ CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v!.pdf/3a416301- 7344—
42ec-b8he-898bba7c205>. Acesso em: 26 mai. 2020.
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sempre que a aquisicio contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ac Comunicado
n° 6, de 2013,

12. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a tabela de
precos CMED, o Alectinibe 150mg (Alecensa®) possui como Prego Fabrica o valor de R$
26.227,64 e Preco Méximo de Venda ao Governo o valor de RE 20.958,51, considerando o
ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro!?,

E o parecer.

A 15° Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALINE PEREIRA DA SILVA

Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJI21.047 CRF-RJ 13065
1D, 4.391.364-4
MARCELA N O DURAO

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessar-chefe
CRF-RJ 10,277
1D. 436.475-02

2 BRASIL Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.brflistas-de-precos/>. Acesso em: 26 mal. 2020.




