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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS—FEDERAL N°1040/2021
Rio de Janeiro, 20 de outubro de 2021.

Processo n° 5000027-68.2021.4.02.5140,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do
Juizo 4 - Nicleo de Justica 4.0, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Alectinibe 600mg.

I - RELATORIO

1. Foram considerados os documentos médicos mais recentes acostados aos
autos. Por conseguinte, para a elaboragdo do presente Parecer Técnico foram analisados os
documentos médicos do Grupo Oncoclinicas e do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(Evento 1 _ANEXO2 Paginas 6/7 e Evento | ANEXO4 Pagina 4), emitidos em 26 de

agosto de 2021 e 12 de agosto de 2021, pelas médicas |

2. De acordo com os documentos supramencionados, a Autora apresenta
neoplasia maligna de pulmio com metastases em sistema nervoso central, 0ss0s,
linfonodos ¢ ainda, linfangite pulmonar. Realizou radioterapia das lesdes em sistema
nervoso central em agosto de 2021. Bidpsia pulmonar revelou adenocarcinoma de pulmio
com avaliagdo molecular de fusdo de ALK. Desse modo, a Autora apresenta indicagdio de
tratamento com Alectinibe 600mg 02 vezes ao dia — uso continuo até toxicidade ou
progressdo. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
C34 — Neoplasia maligna dos bronquios e dos pulmaes.
’

Il - ANALISE a
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
cstabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengdo a Salide no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relag¢do Nacional de Agdes ¢ Servigos de Saide (RENASES) no dambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengfio a Saide dasgiPessoas com Doengas Crdnicas no dmbito
do SUS e as diretrizes para a organizacio das suas linhas de cuidado sédo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo 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 Prevencido e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a
Satde das Pessoas com Doengas Crdonicas 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® 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 autorizagio dos
procedimentos de radioterapia ¢ de quimioterapia da Tabela de Procedimentos.
Medicamentos, Orteses/ Préteses e Materiais do SUS.

7. 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 dmbito
do SUS. »

8. A Deliberagio CIB-RJ n°® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano

Oncologico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saide e preverigéo do céncer; detecgiio precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade® exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereriro de 2014. O Ast. 1° mantém as habilitagdes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saide relacionados no Anexo da
Portaria. ; '

10. No ambito do Estado do-Rio de: Jar;eiro 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. s

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer € o nome dado a um conjup‘to de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de ‘células, que invadem tecidos e 6rgios. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determmando a
formagiio de tumores malignos, que podem.espalhar-se para outras regides do corpo'. O
cincer de pulmio ¢ o segundo mais comum em hdmens e mulheres no Brasil (sem contar o
cancer de pele ndo melanoma). O tabagismo e a expgsmao passiva ao tabaco s@io importantes
fatores de risco para o desenvolvimento de cancer de pulméo. A taxa de sobrevida relativa
em cinco anos para cincer de pulmao é de 8% (IS% para homens e 21% para mulheres).
Apenas 16% dos canceres sdo dlagnostlcados em estdgio inicial (cincer localizado), para o
qual a taxa de sobrevida de cinco anos.¢ de 56%

s
2. Na prética clinica, os carcinomas de pulmao sdo classificados em carcinoma
de pequenas células e carcinoma néo pequenas células. Este ultimo compreende o carcinoma
de células escamosas ou carcinorha espinocelular, #denocarcinoma e carcinoma
indiferenciado de grandes células. O tratamento do caner de pulmao, quando o tumor ainda
se encontra localizado, sem disseminagéo para fora do ﬁuln}ﬁo, é cirdrgico. Tumores restritos

I i
. i

- ' ‘
VINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que € cincer? Dispom’vei em: ~https:{/www.inca gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 19
Lml 2021,
TINSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipo de Ci Il'ILLI‘- C ncer de Pam‘m Disponivel em: <htips:/Awww.inca.gov.britipos-de-
cancer/cancer-de-pulmao®. Acesso em' 19 out. 2021, P ;
' E 2

2
'




Secretaria de
Sadde.

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Niteleo de Assessoria Téenica em Agoes de Sadde
o~
ao pulmao, nos estagios 1 e II, devem ser operados e removidos. Caso exista metdstase tinica,
que pode ocorrer tanto no cérebro como adrenal, esta poderd ser ressecada e o tumor
primitivo pulmonar também extirpado. No entanto, a sobrevida média esperada para a
maioria dos pacientes em estadios avangados é muito baixa®.

3. Metastase ¢ basicamente’ a dlssemmag:ao do cancer para outros Orgdos —
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primaério (ndo € uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao éspalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro drgéo, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo
tumor ¢ chamado de metastatico”. S

4. Dentre as alteragdes moleculares que sdo condutoras de carcinogénese e
passiveis de terapia-alvo destacam-se as translocagdes dos gemes ALK e ROS-1.
Aproxunadamente 4% dos pacientes com adenoearcmomsi de pulmio apresentam uma
inversdo no cromossomo 2, que aproxima.a terminagiio 5 do gene EML4 da terminagéo 3’
do gene ALK, resultando no oncogene de, fusio EML4-ALK. Essa alteracio & mais
frequente em individuos ndo fumantes, mais jovens e comy adenocarcinoma. Pacientes com
cancer de pulmao avancado e ALK posmvo possuem altn sensibilidade aos inibidores de
tirosina quinase de ALK®. f

5. A linfangite carcinomatdsa gorresponde a menos de 10% dos canceres
pulmonares metastaticos. Caracteriza-se por sua d|str|bu|g:=10 ao longo dos vasos linfaticos,
sem distor¢io do parénquima. E mais comuinente as-:ocuada a carcmomas de mama, pulmio,
estémago, colon, pancreas e prostata®.

4
I.E

DO PLEITO

1. O Alectinibe esta indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes
com céncer de pulmio de ndo pequenas células (CPNPC) positivo para quinase do linfoma
anaplasico (ALK) localmente avangado ou metastatico. Alectinibe estd indicado para o
tratamento de pacientes com CPNPC localmente avan(:ado ou metastético positivo para ALK

que tenham progredido durante o uso de Crizotinibe, ou que sejam intolerantes a ele’.
. » 3
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111 - CONCLUSAO o .

1. Trata-se de Autora com adenocarcmoinﬁ de pulmdo com avaliagio
molecular de fusdo de ALK, apresenlando sollcltac;ao para uso de Alectinibe 600mg.

2. Isso posto, informa-se que 0 medicamento’ pleiteado Alectinibe 600mg
apresenta_indicacdio prevista em bula para o tratamenm do quadro clinico apresentado

YNOVAES, F.T. et al. Cancer de pulmdo: histologia, estadio, tratmmento e sobrevida. J! bras. Pneumel. Sdo Paulo. v. 34, n. 8. p. 595-600, Aug.
2008 . Disponivel eni <hiip://www.scielo br/scielo php2script-sci_arttext&pid=51806-37132008000800009>, Acesso em: 19 out. 2021.
1 SOCIEDADLE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que ¢ metastase. Disponivel em: <hitp://www.einstein bi/einsiein-saude/em-dia-
com-a-saude/Paginas/o-que-c-a-metastase.aspx=. Acesso emy 19 qut. 2021,
TBALDOTTO, C.; MASSON, P.: ZUKIN, M.; ARAUJO, L.H. Mutagdes drivers qﬁ cincer de pulmio ndo-pequenas células (CPNPC). Pulmao
RJ 2016:25(2):23-28. Disponivel em: <hitp:/Avww sopter).com.br/iwp-content/themes/_sopterj_redesign_2017/ revista/2016/n_02/7-mutacoes-
drivers-¢m-cancer-de-pulmao-nao-pequenas-celulas-cpnpe. pdl>, Acesso em: 19 out. 2021
"MARTYNYCHEN, M, G. et al. Linfangite carcinomatosa pulmonar como manitestagdo inicial de adenocarcinoma de ovario. Jornal Brasileiro
de Pneumologia [onting]. 2007, v. 33, n. 5 [Acessado 19 Outubro 2021] , pp. 609-61 1. Disponivel em:

<hitps://www.sciclo, hl1‘_|./|bp11cuﬂ'ML"|cszRI’l T6jQJ) Py (M.SSJm\I"idl\b plnMGdalA:‘lmh.v Acesso em: 19 out. 2021
7 Bula do medicamento Alectinibe (Alecensa® ) por Produtos Roche Qliimicos e Farmacéuticos $.A.. Disponivel em:

<hitps:/consultas.anvisa gov br/#/medicamentos/253513 16283201 897/ 7substancia~263 125 . Acessd em: 19 oul. 2021,

I .
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pela Requerente — cincer de pulmao de ndo pequenas células (CPNPC) positivo para quinase
do linfoma anaplasico (ALK) localmente avangado ou metastatico.

3. Para o tratamento do cincer de palmio, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para o manejo da referida doenga, por meio da
Portaria Conjunta SAS/MS n® 957 - 26/09/2014%. Bntretanto, o PCDT n#o prevé tratamento
para o quadro apresentado pela Autora — adenogarcinoma de pulmiio positivo para ALK,
assim como ndo prevé o uso da tecnologia Alectinibe 600mg.

4. No que tange a dispombli-lzagao cabe"dsclarecer que, ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagio pelo SUS, uma vez que o
Ministério da Salide e as Secretarias Municipais ‘e ‘Estaduais de Saide nio fornecem
medicamentos contra o cincer de forma direta (por'meio de‘programas).

5. Para atender de forma integral e “intégrada® aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saide referéncia UNACONs e CACONS, sendo éstas responsaveis pelo tratamento do céncer
como um_todo, incluindo a sele¢dio e o forngcimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a qu1m|0terapla, para o tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros mdu.ados para 0 manejo de eventuais
complicagoes. ;

£
6. O fornecimento dos medic‘ame'nto_s oncolégicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registradgs no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Wiformagio Ambulatorial ( Apac-SIA) do
SUS, devendo_ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados _em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude copfo:me o codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedlmgntos do” SWS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especifi ca$ que sdo. descrltas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado’s

7. Assim, os_estabelecimentas habfhtados em Oncologia pelo SUS sio os
responsavyeis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer que.
padronizam, adquirem e prescrevem, deventdo obstrvar protocolos e diretrizes terapéuticas

do Ministério da Satde, quando existentes. o o K ,
8. A Autora estd sendo, assistida no Hdspital Federal dos Servidores do

Estado (Evento | ANEXO2_Pagina 7), uriidade *de sande habilitada em oncologia e
wnculada ao SUS como UNACON (ANEXO} Dessa ’forma ¢ de responsabilidade da
referida unidade garantir 2 Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para
o tratamento de sua condicio clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessArios. _ . '

9. Adicionalmente, faz-se lmport‘mte mencionar que a defensoria Publica da
Unidio (Evento | _INIC1_Pégina 9, item 5 DOS ‘PEDIDOS, subitens — “b” e “e”) solicitou o
medicamento Alectinibe 600mg na quI‘lI]a de 8 comprimidos ap dia (total: 4.800mg/dia).
Entretanto, de acordo com os receitudrios médicos acostadc?s ag Processo, foi prescrito 4

o 3

4 !
& '

¥ BRASIL. Ministerio da Sadde. Portaria N° 957, de 20 de sucrnbnfd-lllu. 2014. Diretrizes Diagnodticas ¢ Terapéuticas do Cincer de Pulmio. i

Disponivel em: <http://conitee gov br/images/Antigos_ Publicacoesfdtil CAPulmao 2609201 4.pdf>. Acesso em: 26 mai, 2020. \

# PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagiio ch‘Ass&lencn Farmacéutica no Sistema Unico de Saide \

Conselho Nacional de Seerctirios de Sande-COMNASS, | edigdo, 2015, Dispouivel ¢m? \J

<http:/fwww.conass.org br/biblioteca/pdt/colecan20 SICONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B pdf= Acesso em' 26 mai 2020 '\
o s g ] 4
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Autora Alectinibe 600mg 02 vezes ao dia ou AleCtinibe 150mg 04 comprimidos duas vezes
ao dia (total: 1.200mg/dia) (Evento | _ANEXO2_Pagina 6 e Evento |_ANEXO4_Pégina 4).

10. Destaca-se que de acordo com a bula, a dose recomendada de Alectinibe é
de 600mg (quatro capsulas de 150mg) administgades por via oral duas vezes ao dia (dose
diaria total de 1.200 mg). Assim, informa-se que a posologia prescrita esta de acordo com a
bula

11. No que concerne ao valor do Alectinibe 600m;, no Brasil considerando as
regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia-Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)ca

autorizacdo de preco maximo pela Cimara de Regulacio do Mercado de Medicamentos
CMED) ",

12. De acordo com publlcag:ao da’ 'CMED” » 0:Pre¢o Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisigdo dos medlcamentos ndo 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 Resolugdo n® 3 de 2011, e o
Preco 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,

13. Assim, considerando . le;:,uIamentag:ao vigente, em consulta a Tabela de
Pregos CMED, o Alectinibe 600mg, possui préco de fabrica gorrespondente a R$ 29.467.73
e o menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R$23.123,33, para
0 ICMS 20%"2. L

o . :

E o parecer. 3 s’

. 7 .
Ao Nicleo de Justica 4.0, da Se¢iio Judjcidria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
"

GABRIELA CARRARA MARCELA M&-\CHADO DURAO

Farmacéutica . Kssnslunlg de wo\dendwo
CRF-RJ 21.047 Ty CRF:RI 11517
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'" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cmara de Regulagdo do Mercade de
Medicamentos (CMED). Disponivel em: =htip://portal. anvisi.govabr/cmed/apresentacao™. Acesso em; 19 out. 2021,

' BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilanci# Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para comprasiblicas. Prego fabricy’ (PF) ¢ prego maximo de venda ao governo
(PMVG) Dlsponm,l em:

=<hitp://portal anvisi.gov br/documents/374947/5866895/LISTA (QNI‘ORMIDADF GOV 2020 05 v1.pdi/3a41630F7344-42cc-b8be-
898bba7c205>. Acesso e 19 out. 2021,

12 BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos:d¢ Medicamentos. Disponivel en:
<https:/www. gov.bir/anvisa/pl- bnas>unlosfmcdlcamemos!cmcdlpru.os/'quu“os’llsla cnnfm‘mlddc -gov_2021 10 vl pdf> Acesso em: 19 out
2021 -
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Anexo — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro
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