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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0935/2020

Rio de Janeiro, 23 de dezembro de 2020.

Processo n° 5088619-45.2020.4.02.5101,

a?uizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 28*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ruxolitinibe Smg (Jakavi®).

I- TORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com o documento médico do Hospital Federal Cardoso Fontes
(Evento 1_EXMMED9_Pigina 1), emitido em 19 de novembro de 2020, pela médica

| 0 Autor, 62 anos, apresenta mielofibrose

primaria de alto_risco. Vem evoluindo com sintomas constitucionais importantes que
interferem na sua qualidade de vida — fadiga, do Gssea, dor abdominal e emagrecimento.
Apresenta anemia grave com dependéncia transfusional semanal prejudicando a execugio de
tarcfas didrias. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
D47.1 — Doen¢a mieloproliferativa erénica. Foi prescrito o medicamento Ruxolitinibe
20mg — (comprimidos de Smg) de 12/12 horas por via oral.

3. Em Evento 1_RECEIT10 Pagina 1/3, encontram-se receitudrios médicos
emitidos em impresso, data e por profissional médico supramencionados, indicando ao
Autor:

e Ruxolitinibe Smg (Jakavi®) — tomar 04 comprimidos 01 vez ao dia.

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagdio da Rede de Atenglio & Salide no dmbito do Sistema
Unico de Satde (SUS).
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 201 7,
publica a Relagdio Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no dmbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atenglio a Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no 4mbito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sio estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengiio e Controle do Céncer na Rede de Atengdo a
Saide das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢é determinada pela Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria n® 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo

estabelecido no parégraf’o unico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no pardgrafo 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 avaliagio dos
estabelecimentos de saiide habilitados na atenglio especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagio destes
estabelecimentos no @mbito do SUS.

7. 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 autorizagiio 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, versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito
do SUS.

9. A Deliberagio CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncologlco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogio da saide e prevengdo do cincer; detecglio precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéio do acesso.

10. No dmbito 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 em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

11. A Deliberacio CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitagio das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequaciio a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, ¢ 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
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1. A mielofibrose ¢ um tipo de céncer que pertence ao grupo de “doencas
mieloproliferativas cronicas”, podendo ser primaria (sem causa conhecida) ou secundaria a
trombocitemia essencial (TE) ou a policitemia vera (PV). Trata-se de doenga clonal
originada da transformagdo neopldsica de célula hematopoética pluripotente (célula-tronco)
acompanhada de alteragdes reacionais intensas do estroma medular com fibrose colagénica,
osteosclerose e angiogénese.'. Os tratamentos para mielofibrose tém como principais
objetivos gerenciar os sintomas, diminuir o tamanho do bago, melhorar a contagem de
células sanguineas e reduzir os riscos de complicagdes da doenga. Os fatores que sdo
utilizados para a classificagdo dos pacientes em categorias de risco incluem: Idade acima de
65 anos; anemia; leucocitose (alta contagem de leucéeitos); presenca de blastos circulantes
(células imaturas precursoras de glébulos brancos); sintomas constitucionais, com rda de
peso maior do que 10% no ano anterior, febre sem raziio clara ou transpiragéo excessiva que
persiste por mais de um més. A classificagiio ¢ entdo realizada de acordo com a presenca
destes fatores: pontuacdo/risco onde temos: 0 (risco baixo), 1 (risco intermediério 1), 2 (risco
intermedidrio 2) e 3 ou mais (risco alto)’.

2. A anemia ¢ definida pela Organizagiio Mundial de Saide (OMS) como a
condicdo na qual o conteiido de hemoglobina no sangue estid abaixo do normal como
resultado da caréncia 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 nutriente essencial para a vida e atua
principalmente na sintese (fabricagio) das células vermelhas do sangue e no transporte do
Oxigénio para todas as células do corpo®. A anemia é um achado comum na apresentagiio das
sindromes mielodisplasicas. Nos pacientes idosos, a anemia ndo ¢ atribuida ao processo
normal de senescéncia, portanto, uma etiologia pode ser identificada na maioria dos casos®,

DO PLEITO

1. O Ruxolitinibe (Jakavi®) é um agente antineoplasico, inibidor de proteina-
quinase, inibidor seletivo das janus quinases associadas (JAKs — JAK1 e JAK2). Esta
indicado no tratamento de pacientes com mielofibrose de risco intermedidrio ou alto,
incluindo mielofibrose priméria, mielofibrose pos-policitemia vera ou mielofibrose péds
trombocitemia essencial. Também ¢ indicado par ao tratamento de policitemia vera®.

111 - CONCLUSAO

1 ASSOCIACAO BRASILEIRA DE LINFOMA E LEUCEMIA —~ ABRALE. Manual Abrale. Mielofibrose: tudo 0 que vocd
precisa saber, Disponivel em; <hup:/abrale.org br/docs/manual-miclofibrose.pdf> Acesso em: 18 dez 2020,

2 NOVARTIS. Tratamento da Mielofibrose. Disponivel em: <hitps:/saude.novartis.com.be/micloproliferativas/iratamento-da-
miclofibrose/>. Acesso em: 18 dez. 2020

TBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. Dicas em saiide. Descrighio de Anemia. Disponivel em:
<hiip:/fbvsms.saude.gov br/bvs/dicas/69anemia himl>, Acesso em: 18 dez 2020,

P MAGALHAES, S MM, LORAND-METZE, 1. Sindromes Miclodisplisicas - Protocolo de excluso, Rev, Bras, Hematol,
Hemoter., vol. 26 n® 4, S8o Jos¢ do Rio Preto Oct./Dec. 2004, Dispontvel em:

<hltps:/fwww.sciclo, br/pdfirbhh/v26r4/v26n4a06.pdf>. Acesso em: |8 dez. 2020.

4 Bula do medicamento Ruxolitinibe (Jokavi®) por Novartis Biotiéncias SA. Disponivel em:

<https://consultas. anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 15665620143 1/nomeProduto=jakavi>. Acesso em: 18 dez 2020
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I. Trata-se de Autor, 62 anos, com mielofibrose primaria de alto risco. Vem
evoluindo com sintomas constitucionais importantes (fadiga, do Ossea, dor abdominal e

emagrecimento), além de anemia grave com dependéncia transfusional semanal. Apresenta
indicagido médica de Ruxolitinibe.

2. Inicialmente, € importante esclarecer que em Evento | EXMMED9 Pagina
I, foi prescrito ao Autor Ruxolitinibe 20mg — (comprimidos de Smg) de 12/12 horas. Em
contraste com os documentos presentes em Evento 1_RECEIT10_Pagina 1/3 que foram
emitidos em mesmo impresso, data e profissional médico no documento anteriormente

mencionado, que indicam ao Autor Ruxolitinibe Smg — tomar 04 comprimidos 01 vez ao
dia.

3. Assim, embora o medicamento prescrito — Ruxolitinibe (Jakavi®) esteja
indicado para mielofibrose de risco intermedidrio ou alto, incluindo mielofibrose primsria

— quadro apresentado pelo Autor, para uma inferéncia segura, sugere-se a_emissiio de

novo receituirio médico, assinado ¢ datado que contemple o plano terapéutico indicado
para a condigiio do Autor.

4. Em consulta ao sitio eletrénico da Comisséio Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS (CONITEC) se¢do denominada “Sintese de evidéncias”, encontra-se
disponivel, relatério referente a utilizagiio do Ruxolitinibe para tratamento da miclofibrose®.
Embora recomendado por Agéncias Internacionais para tratamento da mielofibrose em casos
determinados, a CONITEC concluiu que a evidéncia cientifica disponivel foi considerada
insuficiente para conclusdes consistentes sobre a eficicia e a seguranga do Ruxolitinibe no
tratamento da mielofibrose. Foi abordado que sio necessdrios mais estudos que comparem
este medicamento com as opgdes terapéuticas disponiveis’.

5 Ressalta-se que o Autor apresenta uma neoplasia — mielofibrose, assim

cabe esclarecer que, no SUS, ndio existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos

para dispensagiio, uma vez que o Ministério da Saide e as Secretarias Municipais ¢ Estaduais
de Saide ndo fornecem medicamentos contra o céincer de forma direta (por meio de

ogramas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cincer), o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades de

saide referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selecdio e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda

daqueles utilizados em concomitincia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas,
vémitos, dor, protegiio do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais

complicagdes.

7. 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 Informagio

6 BRASIL. Ministério da Sabde. Comissio Nacional de Incorporaglio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Sintese de
evidéncias. Disponivel em: <http:ficonitee.gov. br/sintese-de-evidencias>, Acesso em: I8 dez, 2020. )

T BRASIL. Ministério da Saide. Comissio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Sintese de
evidéncias. Ruxolitinibe para o tratamento da miclofibrose. Disponivel em: ‘

<r:np://conncc,gm~. be/images/Sintese_Evidencias/2017/SE_031_Ruxolitinibe_Miclofibrose.pdf>. Acesso em: 18 dez. 2020 .
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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 nio refere
medicamentos  oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que sio descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os_estabelecimentos habilitados Oncologia US siio os

responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessérios ao tratamento do céncer que,
padronizam. adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Saide, quando existentes.

9. Nesse sentido, é nnportame registrar que as unidades de saide do SUS
habilitadas em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuigdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Salienta-se que atualmente nio esté disponivel Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Salde para tratamento do quadro clinico que acomete ao
Autor - mielofibrose.

1. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal Cardoso
Fontes (Evento 1_EXMMED9 Pagina 1), unidade de saide habilitada em_oncologia ¢
vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, ¢ de responsabilidade da referida
unidade garantir_ao Autor o_atendimento_integral preconizado pelo SUS para o
tratamento_de sua condiciio clinica, incluindo o _fornecimento _dos medicamentos
necessarios.

12. No Brasil, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um
medicamento possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e a autorizagiio de preco maximo pela

Céamara de Regulagiio do Mercado de Medicament .
13. O Pre¢o Fibrica ¢ o pre¢o maximo de venda que deve ser praticado pelas

empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmdcias,
drogarias, hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N°® 4.766, de 26 de junho de 2003
e Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003 — Regulamentam a criagéio, as competéncias e 0
funcionamento da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED. A
Resolugdo n°® 1, de 26 de margo de 2019 - Dispde sobre a forma de definigio do Prego
Fabricante (PF) e do Prego Méximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
margo de 2019, estabelece a forma de apresentagdo do Relatorio de Comercializagio a
Cémara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a publicidade dos
pregos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagdo para esses
produtos.

S PONTAROLL], DR.S., MORETONI, C.B.. ROSSIGNOLL, P, A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satide. Consetho Nacional de Secretdrios de Saide-CONASS. 1° ediglio, 2015, Disponivel em:

<hUp:/fwww.conass.org. pribiblioteca/pdficolecao201 S/CONASS-DIREITO_A _SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em; 18 dez
2020,

9 BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdnia (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulaglio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.bricmed/apreseniacao=. ACesso enm: 18 dez.

2020, 5
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14, Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED como
Ruxolitinibe Smg (Jakavi®), apresenta Prego Fabrica R$ 11.613,38 ¢ Prego de Venda para o

Governo RS 14.953.83, no ICMS RJ 20%'°.

E o parecer.
A 28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢iio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RIJ gl.047

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente’de Coordenaglio
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-R} 10277
1D. 436.475-02

Pregos de Medicamentos.
cos>, Acesso em: 18

nisténs (i h ‘ igi 1 Sanitan VISA). Lista de
" S1L Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (AN e
D':mivcl o <hnpsy‘:‘mvw.gov.br(anvisn/p\-br/assunlmlmdmmcnloslcmcd!prcunlwn-llslas-de-prc

dez. 2020.
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Anexo — lecimen Satide Habilita col do Rio de Janei
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