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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0382/2022
Rio de Janeiro, 10 de maio de 2022.

Processo n° 5003435-05.2022.4.02.5117
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, ao medicamento
Cloridrato de Ponatinibe 45mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Antbnio Pedro (Evento 1,
ANEXO?2, Pagina 2-3) emitido em 03 de margo de 2022 pela médica | |
| | a Autora, 37 anos, possui o diagndstico de cancer
hematoldgico, leucemia mieldide crénica (LMC). Realizou tratamento por alguns meses
com o quimioterapico da classe dos inibidores da tirosina quinase de 12 linha disponivel no
SUS, o mesilato de imatinibe, porém o uso foi interrompido devido a ocorréncia de gravidez,
sendo substituido por interferon alfa (IFN), porém obteve apenas resposta parcial e
apresentou efeitos colaterais acentuados, sendo assim, foi indicado o uso do nilotinibe
(inibidor da tirosina quinase de 22 linha). Houve boa resposta ao referido medicamento
durante os 4 primeiros meses, porém apds 0 nascimento do bebé a doenca mostrou-se
resistente ao medicamento. Diante das falhas terapéuticas apresentadas pela Autora é
indicado o uso de um inibidor da tirosina quinase de 32 linha para controlar a doenca e evitar
a progressdo para leucemia aguda. Sendo assim, é indicado o uso do medicamento
Cloridrato de Ponatinibe 45mg, 1 comprimido por dia. Foi citada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doencga (C1D-10): C92.1 — Leucemia mieloide cronica.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estapelece diretrizes
para a organizacdo da Rede de Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacdo
Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdo & Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no &mbito 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.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de
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Atengio a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

5. A Portaria n°® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas de
autorizacao, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS
descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia
maligna comprovada, no &mbito do SUS.

7. A Portaria n° 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta complexidade em
oncologia 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, e contém os seguintes eixos prioritarios: promog¢do da saude e
prevencdo do céancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margco de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n°
181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

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

11. A Lei n°® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Cancer,
destinado a assegurar e a promover, em condicdes de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer,
com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua incluséo social. Esta Leli
estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a
efetivacdo de politicas publicas de prevengdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A Leucemia Mieloide Cronica (LMC) é uma neoplasia mieloproliferativa caracterizada
pela proliferacdo excessiva de granuldcitos maduros e em amadurecimento e pela presenca
do cromossomo Philadelphia (Ph+), que resulta da translocacdo reciproca entre os bracos
longos dos cromossomos 9 e 22, t (9;22) (g34; ql1.2), levando a fusdo do gene BCR
(breakpoint cluster region protein) com o gene ABL1 (Abelson murine leukemia viral
oncogene homolog 1). Este gene de fusdo, BCR-ABLI, resulta na expressdo de uma
proteina, que é uma tirosinoguinase, com papel central na patogénese da LMC3 . A
identificacdo da doenca em seu estagio inicial e 0 encaminhamento agil e adequado para o
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atendimento especializado ddo a Atencdo Primaria um carater essencial para um melhor

resultado terapéutico e progndstico dos casos’.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Ponatinibe (Iclusig®) € um potente inibidor pan BCR-ABL, que
permitem a ligacdo de elevada afinidade ao BCR-ABL nativo e formas mutantes de ABL
quinase. Inibe a atividade tirosina quinase do ABL e do mutante T3151 de ABL. Em estudos
celulares, o Ponatinibe superou a resisténcia mediada por mutagdes no dominio da quinase
BCR-ABL do imatinibe, dasatinibe e nilotinibe. Dentre suas indicacfes, tem-se a adultos
com leucemia mieloide cronica (LMC) de fase crénica (LMC-FC), de fase acelerada (LMC —
FA) ou de fase blastica (LMC — FB), que sdo: resistentes ao dasatinibe ou nilotinibe;
intolerantes ao dasatinibe ou nilotinibe e para 0s quais o tratamento subsequente com

imatinibe ndo é clinicamente apropriado; ou que tém a mutacéo T31512,

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora, 37 anos, com diagnostico de leucemia mieldide cronica
(CID-10: C92.1) ja realizou tratamento com interferon e inibidores da tirosina quinase de 12
e 22 geragdo (Mesilato de Imatitinibe e nilotinibe). Sendo assim, foi indicado o uso continuo
do Cloridrato de Ponatinibe 45mg/1 comprimido por dia.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Ponatinibe estd indicado em bula® para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — leucemia mieldide cronica,
conforme relato medico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 2-3).

3. Convém informar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Leucemia Mieloide Crdnica do Adulto, conforme Portaria
conjunta n° 04, de 01 de margo de 20211, 0 qual nédo contempla 0 medicamento Cloridrato
de Ponatinibe dentre as linhas de tratamento.

4. Nesse sentido, segundo relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacédo
de Tecnologias no SUS — CONITEC, referente ao PCDT da Leucemia Mieloide Croénica
do Adulto®, a 32 linha indicada em caso de falha terapéutica ou toxicidade insuperavel ao
tratamento de 22 linha. O tratamento de 32 linha da LMC ¢é de prerrogativa e responsabilidade
dos hospitais habilitados no SUS como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) ou Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON).

5. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que ndo existe no SUS lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da

Yportaria 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: 10 mai. 2022.

2 Bula do medicamento Cloridrato de Ponatinibe (Iclusig®) por Pint Pharma Produtos Medico-Hospitalares e Farmacéuticos Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Iclusig>. Acesso em: 10 mai. 2022.

8 Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. 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: 10 mai. 2022.

% NatJus



Secretaria de
Sadde

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos
contra o cancer de forma direta (programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como
um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e_ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicacdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo 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_cddigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
gual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam,

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

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

10. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario Antonio Pedro
(Evento 1, ANEXO2, P4gina 2-3), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON. Dessa forma, € 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.

11. No que concerne ao valor domedicamento Ponatinibe 45mg e Ponatinibe 15mg, no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méaximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

12. De acordo com publicacéo da CMEDS, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por

4PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 10 mai.
2022.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regula(;ao do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos >. Acesso em: 10 mai 2022.
6BRASIL. Ministério da Satde. Agenma Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Pre¢cos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica
(PF) e preco méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
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ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,

o Cloridrato de Ponatinibe 45mg (Iclusig®) com 30 comprimidos possui 0 menor preco de
fabrica consultado, correspondente a R$ 31536,91 e 0 menor preco de venda ao governo

consultado, correspondente a R$ 24747,017.

E o parecer.

Ao 22 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Meédico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

THAMARA SILVA BRITTO
Farmacéutica
CRF-RJ 22.201
ID: 5073274-9

MARCELA MACHADO 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

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_05_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFO
RMIDADE_GOV_2022_05_v1.pdf >. Acesso em: 10 mai. 2022.

"BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_05_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFO
RMIDADE_GOV_2022_05_v1.pdf >. Acesso em: 10 mai. 2022.
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