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1

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 282
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Dasatinibe.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos medicos
datados e com identificacdo do profissional prescritor acostados ao Processo.

2. De acordo com o documento médico do Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento
1 ANEXO2_Pagina 14) emitido em 10 de agosto de 2021, pela médica| |
| | a Autora, 55 anos, apresenta leucemia miel6ide crénica
desde 2017. Ao diagnostico, iniciou tratamento com Imatinibe, com posterior perda de
resposta e troca para Nilotinibe em novembro de 2019. Em junho de 2021 apresentou
progressdo de doenga para leucemia miel6ide cronica fase acelerada, com esplenomegalia e
trombocitose importante, com plaquetas acima de 1.000.000, além de BCR-ABL > 10%.
Desse modo, possui indicacdo, com urgéncia, de outro inibidor de tirosina quinase —
Dasatinibe, na posologia de 140mg ao dia.

Il —- ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes
para a organizacdo da Rede de Atengdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Rela¢do
Nacional de Acbes e Servicos de Saiude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do SUS e as
diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. @
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4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doengas Crdnicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de Consolidagcéo 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 autorizacdo dos procedimentos de
radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/
Proteses e Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidacao 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.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do
Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos
prioritarios: promoc¢do da saude e prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacGes de estabelecimentos
de saude 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 habilitacdes na Alta Complexidade em
Oncologia dos estabelecimentos de satde relacionados no Anexo da Portaria.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A leucemia mieloide cronica (LMC) corresponde a 15% de todas as leucemias em
pacientes adultos com mediana de idade de 67 anos?.

2. A LMC é uma neoplasia mieloproliferativa caracterizada pela proliferacéo excessiva de
granuldcitos maduros e em amadurecimento e pela presenca do cromossomo Philadelphia
(Ph+), que resulta da translocacao reciproca entre os bragos longos dos cromossomos 9 e 22,
t (9;22) (q34; q11.2), levando a fusdo do gene BCR (breakpoint cluster region protein) com
0 gene ABL1 (Abelson murine leukemia viraloncogene homolog 1). Este gene de fusé&o,
BCR-ABL1, resulta na expressdo de uma proteina, que é uma tirosinoquinase, com papel
central na patogénese da LMC. A identificacdo da doenca em seu estagio inicial e o

encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado dao a Atencdo Priméria

um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e progndéstico dos casos’.

IMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta N° 04, de 01 de margo de 2021 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Leucemia Mieloide Cronica do Adulto. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210318_PORTAL_Portaria_Conjunta-PCDT_LMC_Adulto.pdf>. Acesso em: 30
ago. 2021.
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3. A LMC ocorre em trés fases distintas: crénica (FC), de transformacédo ou acelerada (FT)

e blastica ou aguda (FB). A LMC de transformacéo ou acelerada normalmente se apresenta

resistente ao tratamento medicamentoso?.

DO PLEITO

1. O Dasatinibe esté indicado para o tratamento de adultos com leucemia mieloide cronica
cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) na fase cronica recém-diagnosticada;
tratamento de adultos com leucemia miel6ide crdnica cromossomo Philadelphia positivo
(LMC Ph+) nas fases cronica, acelerada ou bléastica mieloide /linfoide com resisténcia ou
intolerancia a terapia anterior, incluindo Imatinibe. Também é indicado para o tratamento de

adultos com leucemia linfobléastica aguda cromossomo Philadelphia positivo (LLA Ph+) com

resisténcia ou intolerancia a terapia anterior?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com leucemia mieldide cronica, refratidria ao tratamento com
Imatinibe e Nilotinibe, apresentado prescricdo médica para uso de Dasatinibe na_posologia
de 140mg/dia.

2. Inicialmente, destaca-se que o medicamento pleiteado — Dasatinibe, esta indicado para o
tratamento de adultos com leucemia mieldide crénica cromossomo Philadelphia positivo
(LMC Ph+) nas fases cronica, acelerada ou blastica mieloide/linfoide com resisténcia ou
intolerancia a terapia anterior, incluindo Imatinibe.

3. Neste momento, faz-se importante elucidar que, ao diagndstico, 90% dos pacientes com
LMC apresentam o cromossomo Philadelphia (Ph), resultado de uma translocacéo

envolvendo os cromossomos 9 e 22, formando um gene quimérico BCR/ABLS,

4. Assim, embora ndo haja mencdo da presenca do cromossomo Philadelphia (Ph) no
documento médico analisado por este Nucleo, a médica assistente participa que a Autora

apresenta BCR-ABL > 10%, gene hibrido expresso nos pacientes com LMC Ph+3.

5. Isso posto, informa-se que o medicamento Dasatinibe tem indicac@o prevista em bula?
para o tratamento do quadro clinico da Autora — leucemia mieldide cronica fase acelerada.

6. Cumpre informar que o uso do Dasatinibe, conforme a Portaria Conjunta N°
04 de 01 de margo de 2021, esta previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT) da Leucemia Mieldide Cronica do Adulto?.
7. De acordo com o referido PCDT, tal medicamento, referenciado como 22 linha de

tratamento, é usado para controle da doenca nas fases de transformacéo e blastica, apds falha
terapéutica ou toxicidade insuperavel ao Mesilato de Imatinibe. Preconiza-se 0

2 Bula do medicamento (Sprycel®) Dasatinibe por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351344647200695/?substancia=23691>. Acesso em: 30 ago. 2021.
$BARBOZA, L.P, SOUZA, J.M, SIMOES, F.V, BRAGANCA, I.C, ABDELHAY, E. Analise dos transcritos da translocagéo
t(9;22) em Leucemia Mieloide Cronica. Rev Bras Hematol Hemoter. 2000;22(2):89-98.. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbhh/a/gZWykxXCqKRXY Xb84PJxNRJ/?lang=pt>. Acesso em: 30 ago. 2021.
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Dasatinibe ou o Nilotinibe, ndo podendo ser repetido(s), impondo-se o TCTH alogénico téo
logo seja viavel. A dose recomendada do Dasatinibe para o tratamento da LMC na fase de

transformacéo é de 140 mg/dia’.

8. Destaca-se que a aquisi¢do do Dasatinibe ocorre de forma centralizada pelo Ministério da
Saude, o qual fornece o medicamento as Secretarias Estaduais de Salde, sendo dessas
secretarias a responsabilidade de distribuicdo aos hospitais credenciados no SUS e

habilitados em Oncologia®.

9. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude
referéncia em oncologia, denominadas UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis
pelo tratamento oncoldgico, preconizado pelo SUS, como um todo (assisténcia
oncoldgica). Assim, os estabelecimentos habilitados para prestar assisténcia oncol6gica pelo
SUS sdo os responsaveis pela dispensacdo do medicamento antineoplasico aos pacientes

atendidos em suas unidades®.

10. Deste modo, quanto a padroniza¢do no &mbito do SUS, elucida-se que o fornecimento
dos medicamentos oncoldgicos 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, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Salde conforme o c6digo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncol6gicos, mas
situacBes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

11. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responséveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que, padronizam,

adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas_do Ministério
da Saude, quando existentes.

12. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de satide do SUS habilitados em
Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam
meros pontos de distribuicdo de antineopl&sicos ou terapia adjuvante.

13. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento
1_ANEXO2_P4gina 14), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

14. No que concerne ao valor, no Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes
que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter o

4 Ministério da Satde. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Disponivel em:
<http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/marco/22/perguntas_respostas_medicamentos-11.pdf> Acesso em: 30 ago.

2021.
SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema @
Unico de Sadde. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 12 edicao, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 30 ago.

2021.
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registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de
preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)G.

15. De acordo com publicacéo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de 2011, e o Pregco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a tabela de precos CMED,
considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro, tem-se® as seguintes
apresentacdes na ANVISA.

e Dasatinibe 100mg — na apresentacdo com 30 comprimidos apresenta preco de
fabrica R$ 13.664,19 e preco de venda ao governo R$ 10.919,05;

¢ Dasatinibe 20mg — na apresentacdo com 60 comprimidos apresenta preco de fabrica
R$ 6.880,70 e preco de venda ao governo R$ 5.498,37;

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢&o Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF- RJ: 21047
ID: 5083037-6

MARCELA M@ADO DURAO

Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

6 BRASIL Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos>. Acesso em: 30 ago. 2021.
"BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 30 ago. 2021.

8 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de

Medicamentos. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 30 ago. 2021.
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Anexo | — Estabelecimentos de Satude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro

| MuiciPio | ESTABELECIMENTC | cnes | comico | PABILITACAD
§ 17.06.
Bama Mansa |Santa Casa de Misencirdia de Barra Mansa 2230051 1707e Unacon com Servigos de Radioterapa e Hematologia
[ 1708
CaboFno | Hospital Santa lsabel 2278286 17.06 Unacon
Goytacazes ISoue(iatlePoutngs&sauieBeneﬁuem:udeCawos 2287256 1706 Unacon
| Camposde | o \iniversitirio Alvaro Alvim 287447 1706  Unacon com Servico de :
| Goytacazes 0 ¢e Radicterapia

| Goytacazes
iapenuna | Hospital Sio José do AvailConferéncia S3o José do Avai

[
Campos de 'lmo@Mimmueemﬁwwlm 2287285 1707 Unacon com Servico de Radioterapi
l £ ic0 e Radioterapia
{ 2078855 | 1707 e Unacon com Servigos de Radioterapa e de Oncologa

1708 Pedidtnca
Niterdi | Hospital Muncipal Oréncio de Freitas 12555 | 1714 Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Nitersi | Hospital Universitanio Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 = 1703 Unacon com Servigo de Hematologia
 |Hospital Akides Cameiro 275562 | 17 06e ;
Petropolis [Conteo e Tesagia Cucoligea A Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bomitc | Hospital Regonal Darcy Vargas 2296241 1705 Unacon
l 1707, ; 6 .
o 2 : Unacon com Servigos de Radioterapia. de Hematologia e
Rio de Janeiro iHnspudosSemdmsdoEszado 2269488 13703; de Oncologia Pediatnea
| Rio de Janeiro éHospitheld&Andaﬁi 2269334 1706 Unacon
i Reo de Janeiro | Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 1708 Unacon com Servigo de Hematologia
Reo de Janeiro !Hosp'ﬂdGeddeJacarepq@l-lospiﬁCamsoFms 2295423 1706 Unacon
| Riode Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2259775 1714  Hospital Geral com Cirurgiz Oncoldgica
| Rio de Janeiro | Hospital Gera da Lagoa 2273655 17.03 Unacon com Servigo de Oncologia Peditrica
| Riode Janeiro |Hospital Mano Kroeff 2269899 1707 Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 1706 Unacon
Rio de Janeiro | Hospital Universitério Pedro Emesto HUPE/UER) 2269783 137”[7; Unacon com Servigos de Radicterapia e de Hematologia
\ ]
| Rio de Janeiro | Hospital Universitanio Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 1712 Cacon
| Rio de Janeiro EInstiuodePwicMuaePedeatagiona'lfRJ 2296616 17.11  Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatnca
Rio de Janeiro | Hospital Estadual Transpiante Cancer e Cirurgia Infanti 7185081 1711 Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
|Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siquerra

mam!wﬂmmamm@m- 2295067 | 1710 Unacon Exclusiva de Hematologia
| FUNDARJ

Insttuto Nacional de CancerINCA - Hospital e Cancer | 227354 | 1713 Cacon com Senvico de Oncologia Pedidtica
R de Janeiro
Institto Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancer | 2269621 1706
Instiuto Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 17.07
Teresdpolis | Hospital Sao JosélAssocia; o Congregas30 de Santa Catana 22623% | 17.05_ Unacon
Vassouras .m@mﬁmmmmmmm Educaciondl | 73748 1706 Unacon @
| Velta Redonda | Hospital Jardim Amalia Lida - HINIA 25186 | 1707  Unacon com Servigo de Radoterapia

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



