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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2* Vara
Federal de Sao Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Acalabrutinibe.

I - RELATORIO

1. De acordo com documento do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento
I_ANEXO?2, pags. 7 e 8) e (Evento 1_ANEXO3, pags. 4 ¢ 5), emitidos em 12 de junho e 04 de
outubro de 2021, pelo médico | | o Autor, 62

anos, ¢ portador de linfoma da zona do manto. Trata-se de linfoma em estagio IVB. O tratamento
para esse tipo de linfoma € pouco efetivo com as terapias habituais. Atualmente o fiarmaco
Acalabrutinibe tem-se mostrado efetivo no tratamento desse tipo de doenga linfoproliferativa. Foi
prescrito Acalabrutinibe 100mg — | comprimido 2 vezes ao dia até progressdo (enquanto estiver
vivo). Caso ndo utilize de farmacos efetivos, o paciente evoluira irreversivelmente para doenca
refratdria e resistente. Foi mencionada a seguinte Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-16):
C85.1 — Linfoma de células B, nao especificado.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece

diretrizes para a organizagio da Rede de Atengdo a Saide no dmbito do Sistema Unico de Satde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 20!7. publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias. \
3. A Rede de Atengéo a Salide das Pessoas com Doengas Crénicas no dmbito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 20}7.

4., A Portaria de Consolidagdo n° 2/GI(/I/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengiio e Controle do Cancer na Rede de Ateng@o a Saltde das Pessoas
com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regnla@ao do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 201 7.
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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 autorizagdo dos procedimentos de

radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e
Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidagiio 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 Deliberagdo CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes €ixos prioritarios:
promo¢do da saude e prevengdo do cancer; detecgiio precoce/diagnéstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

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

10. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagio 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.

DO OUADRO CLINICO : ? \

s

I O linfoma da zona do manto'é umtipo de linfoma ndo Hodgkin relativamente
raro (5% a 10%). A doenca ¢ caracterizada do ponto de vista citogenético por uma translocagio
cromossomica, t (11;14) resultando na justaposi¢do do gen da ciclina D1 com o gen promotor da
sintese de cadeias pesadas de imunoglobulina. Atualmente ndo existe um tratamento padriio para o
linfoma da zona do manto. Resultados interessantes foram obtidos pelo grupo do MD Anderson
utilizando um regime de quimioterapia com drogas alternadas (Hiper CVAD) seguido por
transplante autélogo de células-tronco hematopoiéticas (TACTH). Apesar das altas taxas de
resposta obtidas com esta estratégia (90%), a recaida da doenga permanece como grande problema.
Um dos maiores obstaculos ao sucesso do TACTH é a contaminagio do produto de células-tronco
coletadas por células do linfoma. Com a utilizago He doses altas de quimioterapia em sequéncia,
associado ao rituximab, pode-se obter uma descontaminagio "in vivo" do produto e potencialmente
melhorar os resultados dessa estratégia de tratamento'. Os linfomas ndo Hodgkin englobam todos
os outros linfomas, incluindo os cutineos. Como os linfécitos estdo presentes também em tecidos
linfoides no bago, na medula éssea e em alguns ouflqg orgios, incluindo a pele, os linfomas nio
Hodgz,km podem se originar em qualquer um desses I6cais. Podem ter crescimento lento ou ser
agressivos. Existem mais de 20 tipos diferentes de linfoma ndo Hodgkin. Os mais comuns séo os de
células B e de células T, que correspondem a 85% e 15% dos casos, respectivamente. Entre os
subtipos de linfomas de células B estdo: linfoma difuso de grandes células B; mediastinal de
grandes células; intravascular de grandes células B; folicular; linfocitico de pequenas. células e
linfocitico crénico; de células do manto (cerca de 5% dos casos, € mais frequente em homens,
com idade média de 60 anos, e atinge os ginglios hnfatlcos a medula dssea e o bago); de células B

IBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Linfoma da zona do manto. Dlsponlvcl em: < hitp://bases.bireme.br/cgi-
hin/wxislind.exe/ial/online/?IsisSeript=iah/iah. xis&sre=googledbase= LILACS&Iang =p&nextAction=Ink&exprSearch=337346&index
Search=1D >. Acesso em: 08 nov. 2021.

2

LA

|

-




Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subseercetaria Juridica
Nucleo de Assessoria Téenica em Agdes de Saade

de zona marginal; de Burkitt; linfoplasmocitico; leucemia das células; primario do sistema nervoso
central’.

2. Os linfomas de células do manto (LCM) sdo neoplasias linfoides usualmente
disseminadas ao diagnostico, que representam aproximadamente 6% dos linfomas ndo-Hodgkin
(LNHs). Sao incuraveis e de comportamento agressivo, com sobrevida média de trés a cinco anos.
Os pacientes sdo comumente, masculinos, com idade mediana de 60 anos, apresentando
sintomatologia B, linfadenomegalia generalizada, esplenomegalia e infiltragdo da medula dssea.
Pode haver envolvimento do trato gastrointestinal com mualtiplos pélipos linfomatosos®.

DO PLEITO

1. O Acalabrutinibe ¢ um inibidor seletivo da Tirosina Quinase de Bruton (BTK).
Est4 indicado para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que
receberam pelo menos uma terapia anterior. Esta indicagdo foi aprovada com base na Taxa de
Resposta Global. O beneficio clinico devera ser validado por estudo clinico confirmatorio de Fase
3, o qual ja esta em andamento. Também estd indicado para o tratamento de pacientes com
leucemia linfocitica cronica (LLC) / Linfoma linfocitico de pequenas células (LLPC)*.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 62 anos, portader de linfoma da zona do manto em estagio
IVB. Foi prescrito Acalabrutinibe 100mg — 1 comprimido 2 vezes ao dia até progressao (enquanto
estiver vivo). Foi ainda atribuida ao Autor a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas
(CID-10): C85.1 — Linfoma de células B, nio especificado.

2. Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento pleiteado Acalabrutinibe’,
dentre suas indicagdes, consta o tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do
manto (LCM) que receberam pelo menos uma t‘erapia anterior.

3. Foi observado em documentos ‘médicos (Evento 1 ANEXO2, pags. 7 ¢ 8) e
(Evento | _ANEXO3, pags. 4 e 5) relato.que o Autor ¢ portador de Imfoma da zona do manto em
estdagio I VB, entretanto ndo foram citados tratamentog prévios. Desta forma, para uma inferéncia
segura acerca da indicagdo do medicamento pleiteado para o tratamento do Autor, sugere-se a
emissiio de novo documento médico, descrevendo o quadro clinico completo e os tratamentos
previamente realizados pelo Autor. ' ..-"

4. No que tange & disponibilizagdo do medicamento Acalabrutinibe, informa-se que
para o acesso aos medicamentos aos portadores de céncer no ambito do SUS, destaca-se que ndo
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagdo, uma vez que 0O
Ministério da Saade e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide nio fornecem medicamentos
contra o cAncer de forma.direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma-integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde referéncia
ATOLI-

S
v

s '
2HOSPITAL SIRIO-LIBANES. Linfomas, Disponivel ém: <https:/www.hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/especialidades/centro-
oncologia/linfomas/Paginas/diagnosticos.aspx>. Acesso em: 08 nov. 2021
YCAMPOS LC; ANDRADE DAP. Revista Médica de Minas Gerais, Linfoma ndo-Hodgkin de cclulas do manto: relato de caso.
Disponivel em: <http://rmmg. org/artngo/dcmlhc.s/47l’> Acesso ¢m: 08 nov. 2021.
‘Bula do medicamento Acalabrutinibe (Calquence™') por AstraZeneca do Bmsll L.tda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CALQUENCE > 2 Acesso em: 08 noy. 2021,

'
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UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsiveis pelo tratamento como um todo. incluindo a
selecio e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitdncia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protegio do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicacoes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag¢do Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nio refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sfo  os
responsaveis _pelo fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamento do céncer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saide, quando existentes.

8. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de salide do SUS habilitados
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuigdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal dos Servidores do
Estado (Evento 1 ANEXO2, pags. 7 e 8) e (Evento | _ANEXO3, pags. 4 e 5), unidade de saude
habilitada em_ oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de
responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado
pelo SUS para o tratamento de sua condicio clinica, incluindo o fornecimento dos
medicamentos necessarios.

10. Elucida-se ainda que o medicamento plclteado Acalabrutinibe at¢ o momento nao
foi submetido a analise da Comissdo Nacional dc"incorporac;ao de Tecnologias do Ministério da
Satide (CONITEC-MS)® para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — linfoma da
zona do manto e C85.1 — Linfoma de células B, nio especificado.

11. Ademais, informa-se que este Nicleo nio identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT’) publicado, em ¢laboracio® ou em atualizaciio para linfoma
da zona do manto ¢ C85.1 — Linfoma de células B, niio especificado — quadro clinico
apresentado pelo Autor e, portanto, mio_ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstincias.

12. No que concerne ao valor domedicamento Acalabrutinibe, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de'pre¢o maximo ) pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMEDY’. '

]

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizago da Assisténcia Farmacutica no Sistema Unico de
Satde. Conselho Nacional de Secretdrios de Sande-CONASS, 17 edigdo, 2015, Disponivel em:
<http://www.conass.org br/biblioteca/pdficolecao2(15/CONASS-DIREITO_A_! SAUDE-ART 3B.pdf>. /\t:t_s-,o em: 08 nov. 2021,
“Comissiio Nacional de Incorporagao de Teenologias — CONITEC, I'c(.nologlas demandadas. Disponivel em:
hitp:/fconitee.gov.br/tecnologias-em-avaliacao™>. Acesso em: 08 nov. 2021,
"Comissio Nacional de Incorporagio de Tecpologias no SUS — LONI I'EC. Disponivel em: <htip://conitec.gov.br/index. php/protocolos-
e-diretrizes>, Acesso em: 08 nov, 2021.
YBRASIL. Ministério da Saide. Comissiio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedt-cm-clabotacao>, Acesso em: 08 nov. 2021.
“BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitérip (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htt|)l:/lportnl,anvisu.gov.bn‘cmudf:q)rcscntucno>. Acesso em: 08 nov. 2021.
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13. De acordo com publicagio da CMED'", o Preco de Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos né@o for determinada por ordem
Jjudicial ¢ os medicamentos néo 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 Pre¢co Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) ¢ 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.

14. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta 4 Tabela de Precos
CMED, o Acalabrutinibe 100mg com 30 capsulas possui o menor prego de fabrica consultado,

correspondente a R$ 44230,20 e o menor prego de venda ao governo consultado, correspondente
a R$ 34303,17, para 0 ICMS 20%"".

E o parecer.

A 2° Vara Federal de Sio Gongalo, da Sec¢io Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

4 \
f !

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MA(‘I:IKDO DURAO
FFarmacéutica Assistente]de Coordenagio
CRF-RJ 14680 ‘ " CRI-RI 11517

ID. 4459192-6

ID.}!.E 16.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-R) 10.277
ID. 436.475-02
I

""BRASIL. Ministério da Saide. Ag,encia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regula¢io do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por prmuplo ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov. br/(ln)curnc.nts/}?ﬂl‘)tl’."ﬁ86689)/I-ISTA_LONF0RM]DADEWGOVJ()Z()“_OS_\1 pdfi3a416301-7344-42¢c-
b8be-808bba7c205>. Acesso em: 08 nov. 2021.

BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< hups:.‘fw“.'w.gnv.hn'mwisafpt-hr/;!ssunms/medicamenlos.'cmccllprcunsiarquivns![ista_comhnnidudc_ZOZI 1 _vl.pdf>. Acesso em: 08
nov. 2021, e )
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Anexo I — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
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