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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0859/2020

Rio de Janeiro, 01 de Dezembro de 2020.

Processo n° 5010369-44.2020.4.02.5118,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender 4 solicitag@o de informagdes técnicas da
1* Vara Federal de Duque de Caxias, da Segdo Judicidiria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Nilotinibe 200mg.

I - RELATORIO

L. De acordo com os documentos médicos do Hospital Naval Marcilio Dias (Evento
1_OUT32/33 Pagina 1), emitidos em 20 de agosto de 2020 e 19 de novembro de 2020 pelas
médncas| | e] |

0 Autor apresenta diagnéstico de leucemia mieléide cronica desde 2005,
Necessita manter tratamento continuo com Nilotinibe 200mg na posologia de 400mg de
12/12 horas com a finalidade de evitar a progressdo ¢ consequente agravamento do
quadro clinico. Foi mencionada a seguinte Classificag@o Internacional de Doengas (CID-
10): €92.1 — Leucemia mieléide cronica.

11 — 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
organizagdo da Rede de Ateng#io & Salide no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, lalterada
pela Portaria n® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de 2018, determina a Relag@io Nacjonal de
Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no dmbito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengdio & Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no dmbito do
SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo 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.
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4, A Portaria de Consolidagio 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 Cincer na Rede de Atenglio 4 Salide das Pessoas com Doencas Cronicas
no dambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, aiterada pela Portaria GM n® 702, de 21
de margo de 2018.

6. A Portaria n°® 886/SAS/MS, de 7 de setembro de 2015 =altera o prazo
estabelecido no paragrafo Ginico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo tinico do art. 46
da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e pardmetros
para organizagdio, planejamento, monitoramento, controle ¢ avaliagio dos estabelecimentos de
sa(ide habilitados na aten¢do especializada em oncologia e define as condigdes estruturais, de

funcionamento e de recursos humanos para a habilitag@o destes estabelecimentos no dmbito 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 autorizacdo dos procedimentos
de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Préteses
e Materiais do SUS.

8. 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, versa a respeito do primeiro tratamento do
paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Onco]bgnco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saide e prevem;éo do cincer; detecqéo precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

10. No @mbito 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.
1. 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
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
I. A leucemia mieldide cromica (LMC) ¢ uma doenga mieloproliferativa

caracterizada pelo acimulo excessivo de células mieloides de aparéncia normal. Ela ocorre com
uma incidéncia anual de 1,0 2 1,5/100.000 habitantes, afetando principalmente adultos, entre 50 e
55 anos. A LMC ¢ caracterizada pela presenga do cromossoma Philadelphia (Ph+) e do oncogene
que o codifica, presentes na grande maioria das célules mieloides e em alguns linfdcitos. O

1w




Secretadia de
Salde

*

6

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsccretaria Juridica
Nitcleo de Assessorin Técnicn em Agdes de Safide

cromossoma Ph+ resulta de uma translocagio reciproca (9; 22)(q34; qll) que justapde o
oncogene 1 c-abl (ABLI) no cromossoma 9, com o gene da regifio breakpoint cluster (BCR) no
cromossoma 22, gerando o gene fusionado BCR-ABLI, que apresenta atividade citoplasmatica
aumentada de tirosinoquinase ABLI. A histéria natural da LMC ¢ classicemente compreendida
em trés fases: Seguindo-se a uma fase crénica inicial e progressiva, com uma duragio média de 4
a 5 anos, instala-se uma fase de transformagdo (acelerada) de duragdo varidvel, que antecede a
fase terminal, denominada fase bléstica (aguda)’.

DO PLEITO

1. O Nilotinibe € um potente inibidor da atividade tirosinoguinase-ABL da
oncoproteina BCR-ABL em Iinhagens celulares e principaimente em células leucémicas
Cromossomo thladelphm positivo. Estd indicado para: tratamento_de Qacmn_gﬂ,s__ggultos com

leucemia mieloide cronica cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) em fase crogxc
recém-diagnosticada; e tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide crdnica

cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph-+) em fase cronica ou em fase acelerada ap6s falha
ou intolerdncia 2 pelo menos uma terapia prévia, incluindo Imatinibe?.

111 — CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor apresentando dlagnésuco de leucemia micléide cronica
desde 2005. Necessitando manter tratamento continuo com Nilotinibe 200mg na
posologia_de 400mg de 12/12 horas com a finalidade de evitar a progressdo e
consequente agravamento do quadro clinico

2. Diante do exposto cumpre esclarecer que doentes adultos com diagndstico de
leucemia mieldide cromica (LMC) devem ser atendidos em hospitais habilitados em oncologia
com servigo de hematologia ou hospitais habilitados como exclusivos em hematologia, com porte
tecnologico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar 0 seu monitoramento laboratorial.
Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Leucemia Mieloide Cronica do
Adulto, a LMC pode ser tratada com Hidroxiureia, Alfa-Interferona isolade ou em combinagdo
com Citarabina, inibidores de tirosinoquinase (Imatinibe, Dasatinibe ou Nilotinibe) ¢ TCTH-AL.
O medicamento de eleigio para o tratamento da LMC é o Mesilato de Imatinibe, Qutros
medicamentos inibidores de tirosinoguinase, como o Dasatinibe € o Nilotinibe, sfio alternativas
atuais & falha terapéutica ou intolerdncia ao Imatinibe. Tais medicamentos apresentam indicagdes
e perfis proprios de toxicidade e que pode ser superada pela redug@o de dose com preservagdo da
eficicia do tratamento, O tratamento medicamentoso da LMC deve ser feito observando-se a fase
da doenga, finalidade do tratamento e critérios objetivos de seguranga e eficdcia, consistinido em:

'BRAS!L. Ministério da Saiide. Portaria N° 1.219, de 4 de sovembro de 2013, Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapduticas
da Leucemia Mieloide Crdnica do Adulto. Disponivel em:
<Hhnp:/feonitec.gov.brimages/FichesTecnicas/PCDT_LeucemiaMicloideCr¥%C3%B4nicaAdulto_Retificada.pdf™>, Acesso em: 01 dez
2020,

*Bula do medicamento Nilolinibe (Tasigna™) por Novantis Biociéncias S.A. Disponive! em:
<https:/fconsuitas.anvisa.gov.be/B/medicamentos/2535 14624 1520061 8/25ubstancia=235196>. Acesso em: 01 dez 2020,
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Nilotinibe. para controle da_doenca nas fases cronica e de transformac@io. em doentes que
apresentaram falha terapéutica ou intolerdncia ao uso do Imatinibe ou do Dasatinibe e nio houver
condicdes clinicas para TCTH-AL'.

3. Destaca-se que de acordo com bula registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia
de Sanitaria (ANVISA), o medicamento Nilotinibe 200mg® estd indicado para o tratamento de
pacientes adultos com leucemia mieloide cronica cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+)
em fase cronica recém-diagnosticada; e tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide
cronica cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) em fase crénica ou em fase acelerada
apds falka ou intolerdncia a pelo menos uma terapia prévia, incluindo Imatinibe. Contudo, no
documento médico acostado ao processo (Evento 1_OUT33_Péagina 1) consta apenas informagio
que o Suplicante possui o diagndstico de leucemia mieléide cronica, Niio hd informacio sobre
a presenca do cromossomo Philadelphia positivo (Ph+) e tratamento prévio. Desta forma,
para_uma _inferéncia_segura acerca da indicacio do medicamento pleiteado, sugere-se
emissio de documento médico atualizado, relatando o quadro elinico completo do Autor.

4. Para o tratamento da LMC, o Ministério da Saiide pubhcou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Leucemia Mieloide Crénica do Adulto, por meio da Portaria N° 1.219,
de 4 de novembro de 2013, onde consta Nilotinibe, sendo usado como medicamento de 2* linha

terapéutica, na falha terapéutica ou intolerdncia ao Mesilato de Imatinibe, apds escalonamento de
dose.

s. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de céncer no ambito do SUS,
considerando que o Autor é portador de doenga neoplisica, 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 Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer 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 Sailide estruturou-se através de unidades de salde referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitiincia 4 quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protegio 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 inclusfio 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,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Salde conforme o cddige do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS né@o refere medicamentos oncolégicos, mas situagles
tumoraig especificas que siio descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado’.

JPO’\!'I’AROLLX D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P, A Organizagfio da Assisténcia Farmacéulica no
Sistema Unico de Saide. Consetho Nacional de Secretérios de Satde-CONASS, 1* edigiio, 2015. Disponive! em:
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S. Assim, o0s_estabelecimentos habili s em Oncologia pelo SUS sio os

responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao_tratamento do cincer, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salide, quando existentes.

-

9. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de saide do SUS
habilitados em Oncologia s@io responsdveis pelo tratamento integral do peciente, logo, ndio
representam meros pontos de distribui¢éo de antineoplisicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Naval Marcilio Dias
(Evento i_OUT32/33 Pdgina 1), unidade de saide niio pertencente a rede SUS.
11, Dessa forma, para sua insergdo ao fluxo de acesso 4 rede de atengdio em

Oncologia do SUS e consequente acesso ds unidades de referéncia, o Autor deverid ser
encaminhado 4 Unidade Biasica de Saide mais préxima de sua residéncia, munido de
encaminhamento médico para Oncologia, a fim de obter as informagdes necessdrias para
sua inserciio, via SISREG, no fluxo de acesso s unidades integrantes da Rede de Atenciio
em Oncologia do Estado do Rio de Janeiro, onde receberd o tratamento padronizado pelo SUS.

12, No que concerne ao valor dos medicamentos no Brasi! considerando s regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter
o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA) e a autorizacdo de
preco miéximo pela Cédmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). A
metodologia de precificagio adotada pela CMED busca garantir que 0s pregos maximos de
entracda de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor prego encontrado numa
cesta de nove paises e que também niio acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio
as alternativas terapluticas ji existentes para 2 mesma enfermidade, a ndo ser que seja
comprovada sua superioridade em comparagZo a elas®,

13. De acordo com publicagio da CMED®, para as aquisigdes piiblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos méaximos de pregos: o Preco Fibrica (PF) e o Prego
Méximo de Venda 2o Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um [aboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG € o resultado
da aplicagdo do Coeficiente de Adeq\xagﬁo de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado
como referéncia quando 2 aquisigio dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
os medicamentos nd3o se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolug@o n® 3 de 2011, J& o PMVG ¢ utilizado como referéncia
quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que 2 aquisigio contemplar
medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013°.

<httpi/fwwiv.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pd(>, Acess!) em:
09 jan. 2020.

‘BigAS!L Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilinecin Sanitéria (ANVISA). Medicamentos. Cmara de Regulag2o do
Mereado de Medicamentos (C-MED) Disponive! em: <hutp://portal.anvisa.gov, br/femed/apresentacao™>, Acesso em: 23 nov, 2020,

* BRASIL. Ministério de Sadde. Agéncin Nacional e Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camare de Regulagdo do Mercado dc‘,
Medicamentos (CMED). Pregos méximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) ¢ preg
miximo de venda ao governa (PMVG). Disponivel em:
<http:liportal.anviss.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_03_v.péf/324 16300-7344-42¢c-
bSbe-8f98bbalc205>. Acesso em: 23 nov. 2020,
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14, Assim, considerando a regulamentag@o vigente, em consulta 2 Tabela de pregos
CMED com ICMS 20%, o Nilotinibe 200mg possui preco fabrica R$ 16.053,86 ¢ pre¢o maximo

de venda ao governo R$ 12.828,64°.

E o parecer.
A 1* Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢iio Judicidria do Rio de

Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARCELA MACHADO DURAO

GABRIELA CARRARA MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
FarmacGutica . Assistente de Coordenagiio
CRP-RJ 21047 Farmactutica CRF-RJ {1517
CRPF-RJ 13615 1D. 4.216,255-6

ID 5.004.792-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10277
ID. 436.475-02
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Anexo [ — Estabelecimentos de Satude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
[ MusiclPio T T EsTaBELECIMENTO [ ones |[cdoico T Haeilmagho
; H - i, | T
i Bara Mansa | Santa Casa de Misencdedia do Bama Monsa 1 2280051 | 17079 choncanSomdeRadmompaeHemdop
i 17.08
. CaboFrio |Hospital Santa lsabel " T T oo 17,06 Unacon T
? ccé,"&?z‘; Sacedade Ponugussa e Beneliconci de Campos zzmso‘ 1706 |Unacon
'p — R— N 4 S s H
g g‘:&{: WWWMA'VQMA-VM 2287447 17(5 Unacon com Seivigo de Radioterapia
' {.— - - p—

&“&‘; ?m:ma..toamanmaemnmw WG MMNE | 2087285 | 1107 |Unozon com Senvigo de Radicterapia

1
1
L

| haperna Hospaacswmuomwmusmmdom | 2278835 | 1707 ¢ p—oas: com Servigos de Radicterapia e de Oncologia

e A B et et et e A e e S el et <y it g

17.09
Nierdi Hospia! Municipal Orépecio de Fraitas 12856 | 1714 [Hospital Geral com Cirwgia Oncoldgica » 1
Ndedi Hospita! UmmmoArMmo Pm HJAPIUFF 12505 17.08 Unacon com Sawvigo de Hematologia - ) i
| HosplalNc:desCammo S 2275562 | 1706 |
LP ' [Centro ds Terapia Oncologica 268779 1715 'Unacon tamSavie e l i
| RioBonto | Hospilal Reqronal Darcy Vargas 2%241 1706 ]Unxon
1707, | B
3 . . " Unacon com Servicos de Radisterapia, de Hama!ologn e |
5 Rio de Jangiro ‘Hospoul dos Servidores do Estado 2269683 1370390 de Oncoloda Pedidisca i
" Rio de Janeiro | Hospital Geral do Andarai 26938¢ | 17.06 |Unacon B
! Riode Joasiro |Hospital Gea! de Bonsucesso 12269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janiro |Hospita! Geral de Jacarepagudltiospilal Cardoso Fontes 2295423 | 1705 |Unacon L
R;odaJar_ngn l-bspmcmldelpgg_e!m o 265775 1714 [Hospital Geral com Cirurgia Oncologica o
Rio de Jangiro |Hospdtal Geral da Lagoa 2213%59 | 171.09 Unaton com Senvigo de Oncologio Pedidtnca 1
i Rio de Jansiro | Hospral Mino Kroetf 2260293 17.07 |Unacon com Sevico de Ratioterapia B
Rio de Jansio | Hospital Universitdne Gaflréa/UniRio 122854151 1706 |Unacon
T 1 i
Rio da Jansiio |Hospital Universitério Pedro Emesto-HUPE/UER) { 2069783 | 'T.902 {unacon com om Seigos de Roditerapa ¢ e Hemaiooga
! Rio de Janeiro | tospital Unversitiio Clementioo Fraga Fiho/UFRJ " Tom067| 1712 |Cacon o
|.R Rio de Jansiro lmtmﬁode Puericultura e Pediatns Martagao _Gf_sa_e.r_dgf_m Jd 32%6166.“ 17 Unafgi_ E_xg:_.u_sya de Oncologia Pediitics o
" Rio de Jancim Hospvul Emdual Transplante Clncer Cﬁugo Infantit 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtoca o

Instituto Estadual de rlematologia Anhue anuam
| Riode Janesro | Cavak anti/Hemorio/Fundag 3o Pré-dastituto de Hematologia - 2295067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hamalologia |

FUNDARJ |
Instauto National de CincedINCA - Hospital da Caneer | 2272254 | 17.13 |Cacon com Sarvigo de Oncologia Pedidtdca ;
Riode Janeio | - o 1 o :
i *Instituto Nacional de CancedINCA - Hospital de Cincer Il i 2269821 17.06 .
Institiio Nacional de CincedINCA - Hospiial de Cincer lll | 2273462 | 17.07 L i
Teresépolis | Hospilal S0 JoséAssociag 3o Congregag 3o de Santa Calarind 52386 1706 !Unacon . '
i Hospital Univarsitano Sevenno SombealFundacdo Educacional 3
iauans Sevenno Sombra 213148 110 iUnacon
| Volta Redonda | Hospda' Jardim Amalia Lida - HINJA 25186 1707 Nm:on com Servigo de Radioterapla

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