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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0406/2022

Rio de Janeiro, 16 de maio de 2022.

Processo n° 5004869-26.2022.4.02.5118
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22
Vara Federal de Duque de Caxias, da Secao Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Azacitidina.

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo deste parecer fora considerado o documento médico datado, acostado ao
processo.

2. De acordo com receituario médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto - HUPE
(Evento 1, LAUDO4, P4gina 1), datado de 21 de marco de 2022, emitido pela médica

| o Autor, 34 anos, é portador

de leucemia mieloide aguda submetido a quimioterapia de indugdo e consolidacdo com
citarabina. Possui indicagdo de transplante alogenico de medula 6ssea tendo apresentado
recaida de doenca antes de ser submetido ao transplante. Apresentou recaida de doenca sendo
submetido a tratamento de reinducdo sem resposta. Doenca recaida e refrataria e com
indicacdo de tratamento quimioterapico de baixa dosepara controle da doenga, aumento de
sobrevida e ponte para transplante alogenico de medula. O nao tratamento implica em
progressdo da doenga e risco de morte. Assim foi prescrito Azacitidina 75mg/m2,
subcutaneo por 05 dias a cada 28 dias (uso continuo). Foi relatado ainda que o Hospital
HUPE néo dispde deste medicamento e que 0 mesmo ndo esta contemplada para uso no SUS
pela APAC.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Rela¢do
Nacional de Agdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.
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3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no ambito do SUS e as
diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Crénicas no &mbito do 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 20109.

6. A 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico do
Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos
prioritarios: promoc¢do da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

8. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacfes de estabelecimentos
de salde 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 habilitacbes na Alta Complexidade em
Oncologia dos estabelecimentos de satde relacionados no Anexo da Portaria.

9. 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 ambito 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 Lei
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 é uma doenca maligna dos gl6bulos brancos, geralmente, de origem
desconhecida. Tem como principal caracteristica 0 acimulo de células doentes na medula
6ssea, que substituem as células sanguineas normais. A medula dssea € o local de fabricacdo
das células sanguineas e ocupa a cavidade dos 0ssos, sendo popularmente conhecida por
tutano. Nela sdo encontradas as células que dao origem aos glébulos brancos (leucécitos),
aos globulos vermelhos (hemécias ou eritrocitos) e as plaquetas. Na leucemia, uma célula
sanguinea que ainda ndo atingiu a maturidade sofre uma mutagdo genética que a transforma
em uma célula cancerosa. Essa célula anormal ndo funciona de forma adequada, multiplica-
se mais rapido e morre menos do que as células normais. Dessa forma, as células sanguineas
saudaveis da medula 6ssea vao sendo substituidas por células anormais cancerosas. Existem
mais de 12 tipos de leucemia, sendo que 0s quatro primarios sao
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leucemia mieloide aguda (LMA), leucemia mieloide crénica (LMC), leucemia linfocitica
aguda (LLA) e leucemia linfocitica cronica (LLC)l.

2. A Leucemia Miel6ide Aguda (LMA) é um grupo heterogéneo de doencas clonais do
tecido hematopoético, que se caracteriza pela proliferacdo anormal de células progenitoras
da linhagem miel6ide (mieloblastos), ocasionando producdo insuficiente de células
sanguineas maduras normais, com consequente substitui¢cdo do tecido normal. Desse modo, a
infiltragdo da medula é frequentemente acompanhada de neutropenia, anemia e

plaquetopenia. O processo neoplésico que da origem ao clone leucémico pode surgir em

qualquer estagio do desenvolvimento celular, ou seja, em qualquer fase da hematopoesez.

Aproximadamente 60% a 70% dos pacientes obtém resposta completa apés a fase inicial de
tratamento, entretanto apenas cerca de 25% podem ser curados com quimioterapia3.

DO PLEITO

1. A Azacitidina é um analogo da pirimidina. Acredita-se que exerca seus efeitos
antineoplasicos por causar hipometilagio do DNA e citotoxicidade direta em células
hematopoiéticas anormais na medula dssea. E indicada para o tratamento de pacientes com
Sindrome Mielodisplasica dos subtipos anemia refrataria com excesso de blastos (AREB), de
acordo com a classificagdo FAB, a leucemia mieloide aguda com 20 — 30% de blastos na
medula dssea com displasia multilinhagem de acordo com a classificagdo OMS e leucemia

mielomonaocitica cronica (classificagdo FAB modificada)4.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Azacitidina 100mg estd indicado para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, leucemia mieloide aguda..

2. No que tange a disponibilizacéo, cabe esclarecer que, no SUS ndo existe uma lista oficial
de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que o_Ministério da Saude e
as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos contra o cancer
de forma direta (por meio de programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde 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.

4. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacao de

1 INSTITUTO NACIONAL DO CANCER. Tipos de cancer: leucemia. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/leucemia>.
Acesso em: 16 mai. 2022.

ZSILVA, G.C. etal. Diagnostico laboratorial das leucemias mieloides agudas. Jornal Brasileiro de Patologia e

Medicina Laboratorial, Rio de Janeiro, v. 42, n. 2, Apr. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1676-24442006000200004 &script=sci_arttext>. Acesso em: 16 mai. 2022.

3 |_eucemia Mieloide Aguda em Adultos. Condutas do INCA/MS — Guidelines. Disponivel em:
<http://www.inca.gov.br/rbc/n_48/v03/pdf/condutas2.pdf>. Acesso em: 16 mai. 2022.

4 Bula do medicamento Azacitidina (Vidaza®) por UNITED MEDICAL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351415894200764/?nomeProduto=vidaza>. Acesso em: 16 mai. 2022.
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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 Saude conforme o codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Satde, quando existentes®.

6. Destaca-se que o0 Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Pedro Ernesto,
unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como NACON em
servico de hematologia.

7. Dessa forma, de acordo com as legislacBes vigentes, é de responsabilidade da referida
unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de
sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios. Contudo,
ressalta-se que de acordo com o relato médico “o Hospital HUPE ndo dispde deste
medicamento e que 0 mesmo ndo esta contemplada para uso no SUS pela APAC”.

8. Para o tratamento Leucemia Mieloide Aguda do Adulto, o Ministério da Satde publicou as
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para 0 manejo desta patologia, por meio da Portaria
Conjunta SAS/MS n° 705 - 12/08/2014%. O medicamento Azacitidina ndo esta previsto em
tal PCDT.

9. Quanto ao preco dos medicamentos, 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 preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)’.

10. De acordo com publicacéo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos 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 Resolucéo n° 3 de 2011, e o Pregco Mé&ximo 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.

11. Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o
medicamento referéncia Azacitidina (100MG/200MG PO LIOF SUS INJ

5 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagao da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Sadde.
Conselho Nacional de Secretarios de Salde-CONASS, 12 edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 16 mai. 2022.

6 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria N° 705, de 12 de agosto de 2014. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas da Leucemia
Mieloide Aguda do Adulto. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/LeucemiaMieloideAguda-
Adulto.pdf>. Acesso em: 16 mai. 2022.

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagao do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 16 mai. 202

8 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de Medlcamentos (CMED).
Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego 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: 16 mai. 2022
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SC FA VD INC X 200MG) possui Preco Fabrica (PF) e Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), respectivamente 9% R$ 1053,20 e R$ 826,45, sem impostos.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Cp

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

9BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_01_v1_1.pdf>. Acesso em: 16 mai. 2022.
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