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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0493/2021

Rio de Janeiro, 28 de maio de 2021.

Processo n°® 5001832-28.2021.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2" Vara
Federal de Sao Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Azacitidina.

I - RELATORIO

l. Acostado em Evento 15_PARECERI, pags. 1 a 6, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0250/2021, emitido em 29 de marco de 2021, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete a
Autora (sindromes mielodispldsicas ¢ anemia), e quanto a disponibilizagio do medicamento
Azacitidina.

2. Apds a emissdo do parecer supramencionado, foi acostado ao processo laudo
médico do Hospltal Universitario Antonio Pedro — HUAP (Evento 26 LAUDO?2, pag. 1). emitido
em 27 de maio de 2021, pelo hematologista| | a

Autora em acompanhamento no referido hospital desde 30/03/2017 com quadro de citopenias
(hemoglobina 8 a 10mg/del); leucopenia de 25 a 45 células e plaquetas de 35 a 47 mil). A biopsia
de medula é compativel com mielodisplasia, mas ndo ha excesso de blastos podendo ser incluida
apenas em mielodisplasia com anemia refratiria néio especificada ou sindrome mielodisplasica
nio especificada. Foram mencionadas as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10):
D46.4 - Anemia refratiria, ndo especificada ¢ D46.9 — Sindrome mielodisplasica, nio
especificada.

11 - ANALISE DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme abordados em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0250/2021,
emitido em 29 de marco de 2021 (Evento 15_PARECERI, pags. 1 a 6).

11l - CONCLUSAO

1. Anexado aos Autos (Evento 15 PARECERI, pags. | a 6), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL 0250/2021, emitido em 29 de margo de 2021. Destaca-se
que no item 3 da Conclusdo do referido parecer pelo fato de ndo ter sido descrito qual o tipo de
anemia refrataria apresentada pelo Autora, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo do
medicamento Azacitidina, este Ndacleou sugeriu que fosse emitido novo documento médico,
descrevendo o tipo de anemia refrataria apresentada pela Autora.
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2. Neste sentido, foi acostado ao processo novo documento médico (Evento
26_LAUDO?2, pag. 1). No referido documento médico, consta que “..A bidpsia de medula é
wmpanve! com mielodisplasia, mas ndo hda excesso de blastos podendo ser incluida apenas em
mielodisplasia com anemia refrataria ndo especificada ou sindrome mielodispldsica ndo
especificada”.

3. Resgata-se que a Azacitidina é um analogo da pirimidina indicada para o
tratamento de pacientes com Sindrome Mielodisplasica dos subtipos anemia refrataria com excesso
de blastos (AREB)'.

4. Assim, elucida-se que o medicamento pleiteado_Azacitidina nio esta indicado em
bula’ para o tratamento do subtipo de sindrome mielodisplasica apresentada pela Requerente.

5. Por fim, as informacgdes referente a disponibilizacio de medicamentos aos
portadores de ciancer no Ambito do SUS e o preco do medicamento pleiteado, ja foram
devidamente prestadas nos itens 4 a 9 e 14 da Conclusio do PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0250/2021, emitido em 29 de margo de 2021 (Evento
15 PARECERI, pags. 1 a 6).

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Siao Gongalo, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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! Bula do  medicamento  Azacitidina  (Vidaza")  por  UNITED  MEDICAL  LTDA. Disponivel  em:
<hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1415894200764/ "nomeProduto=vidaza>. Acesso em: 15 mar. 2021.

*Bula do medicamento Azacitidina por Dr. Reddy’s Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <

https://consultas.anvisa.gov br/#/bulario/q/?nomeProduto=Azacitidina >. Acesso em: 27 mai. 2021.
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