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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0958/2021

Rio de Janeiro, 28 de setembro de 2021.

Processo n° 5009764-15.2021.4.02.5102,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 4° Vara
Federal de Niterdi, da Se¢ao Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Nilotinibe
200mg (Tasigna®).

I - RELATORIO

1. Apensando aos autos Evento 10 PARECERI, pags. 1 a 6, encontra-se o
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0878/2021, emitido em 03 de setembro de
2021, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as leglslagoes vigentes, ao quadro clinico
que acomete a Autora (leucemia mieldide crénica), e quanto ao acesso aos medicamentos aos
portadores de cancer no ambito do SUS.

2. Apo6s a emissdo do parecer supramencionado, foram acostados ao processo
documentos médicos do Instituto Nacional do Cancer - HCI (Evento 23 ANEXO?2, pags. 1 e 2),
emitidos em 23 de setembro de 2021, pela médica |
[], a Autora, 54 anos, matriculada na referida unidade em 27/10/2006, recebeu o diagnéstico de
leucemia mieldide cronica, fase crénica desde 2006, atualmente com resposta molecular maior,
em uso continuo de inibidor de tirosino quinase, Nilotinibe, que ndo deve ser suspenso por risco de
progressdo da leucemia para fases avangadas da doenga. Foi relatado que em exame realizado em
09/11/2006, foi observado o cromossomo Phil?iielphla em 100% das metastases; padrio
cariotipico: 46, xx t (9;22) (q34: q11) . Foi Cltadd a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-
10): C92.1 - Leucemia mieloide cronica.

11 - ANALISE DA LEGISLACAQ/ DO PLEITO’

Conforme abordado em PARECER TECNICQ/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0878/2021,
emitido em 03 de setembro de 2021 (Evento 10_PARECERI, pags. 1 a 6).

DO QUADRO CLINICO -y

l. A Leucemia Mlelmde Croénica (LMC) em Fase Cronica (LMC-C) apresenta-se

com leucocitose (12-1.000x10%L, com mediana de 190x10%L). Os blastos geralmente estdo abaixo

de 2% da leucometria global. Monocitose absoluta _bode estar presente, porém com o0s mondcitos

abaixo de 3%, exceto nos raros casos associados com BCR-ABL1 p190, em que a LMC pode ser

confundida com a leucemia mielomonocitica crénica. Ao exame da medula 6ssea, a celularidade ,

esta aumentada devido ao padrdo de maturag@o semelhante ao do sangue periférico, com os blastos, ’D
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geralmente, abaixo de 5% das células da medula. gsSca se estdo em 10% ou mais € um indicativo
de progressdo da doencga. A fase crénica, cujo dlagpostlco usua]mente ¢ realizado em pacientes néo
tratados, progride para uma fase mais avangada em 3 a 5 anos'.

III - CONCLUSAO

l. Anexado aos autos (Evento 10. PA’R]:CERI pags. 1 a 6), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0878/2021 emitido em 03 de setembro de 2021.
item 3 do referido parecer, este Nucleo destacou que no documento médico anexado ao processo
consta a informagéo que a Suplicante possui o diagndstico de leucemia mieldide cronica, nio ha
informagao sobre a presenga do cromossomo Philadelphia positivo (Ph*) e a fase. Desta forma. foi
sugerido que fosse emitido/enviado documento médico relatando o quadro clinico completo . bem
como o(s) medicamento(s) previamente utilizado(s).

2. Neste sentido, foram acostados ao processo documentos médicos (Evento
23 _ANEXO2, pags. 1 e 2). Nos referidos documentos, consta que “.a Autora, 54 anos,
matriculada na referida unidade em 2740/2006, recebeu o diagnéstico de leucemia mieldide
cronica, fase crénica desde 2006. (...) em exame realizado em 09/11/2006, foi observado o
cromossomo Philadelphia em 100% das metdstases.

~

3. Assim destaca-se que o medicamento pleiteado Nilotinibe 200mg (Tasigna®) esta
indicado_em_bula’ para tratamento do quadro; ¢linico apresentado pela Autora — leucemia
mieléide cronica cromossomo Plnladelphm positivo (LMC Ph+) em fase cronica (FC),
conforme relato médico.

4. Por fim, as informaqﬁes referente a0 acesso'aos medicamentos aos portadores de
cancer no ambito do SUS e o preco do medicamentoiNilotinibe 200mg (Tasigna®), ja foram
devidamente prestadas nos itens’ 6 a 11 .14 da Conclusio do PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0878/2021, emitido em 03 de setembro de 2021
(Evento 10_PARECERI, pags. | a 6).

E o parecer.

A 4° Vara Fed,e'ral de Niteréi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias.que entender cabiveis.
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'BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 04, de 01 de margo de 2021. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas
da Leucemia Micloide Crénica do Adulto. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210318_PORTAL_Portaria_Conjunta-PCDT_LMC_Adulto.pdf>. Acesso em: 27 set. 2021.
Bula do medicamento Nilotinibe (Tasigna") por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TASIGNA>. Acesso em: 27 set. 2021.




