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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0511/2022

Rio de Janeiro, 03 junho de 2022.

Processo n° 5028238-03.2022.4.02.5101,

a?uizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 23* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ibrutinibe 140mg (Imbruvica®).

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram avaliados os documentos médico
acostados e, Evento 1_ANEXO2_Paginas 8/13 e Evento 7_ ANEXO2_Péginas 1/3, suficientes para
apreciacdo do pleito.

2. De acordo com o formulario médico em impresso da Defensoria Publica da
Unido/Camara de Resolugdo de Litigios de Saude (Evento | ANEXO2 Péginas 8/12), preenchido
em 25 de margo de 2021, pelo médico | | a Autora

tem leucemia linfocitica cronica, com indicagdo de tratamento com o medicamento Ibrutinibe
140mg (Imbruvica®), na posologia de 03 comprimidos ao dia de modo continuo. Se nio submetida
ao tratamento indicado, a Autora podera apresentar sangramento, infecgdes graves, necessidade de
transfusdo de sangue, insuficiéncia renal com necessidade de didlise. A seguinte Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10) foi citada: C91.1 — Leucemia linfocitica cronica.

3. No Evento 1_ANEXO2_ Pagina 13, encontra-se documento do Instituto Nacional do
Ciancer — INCA, emitido em 16 de margo de 2022, pela médica |
| |informando que a Autora apresenta diagndsticos de leucemia linfocitica
cronica de pequenas células associada a linfoma nio-Hodgkin de grandes células (difuso). Na
ocasido do diagnostico foi tratada com 6 ciclos do protocolo RCHOP, atingindo remissdo completa
da doenc¢a. Vinha em acompanhamento regular, sem necessidade de tratamento. Nos i1ltimos 5 meses
evoluiu com cansago progressivo associado a anemia e aumento da leucometria. Na investiga¢ao foi
detectada progressao da leucemia linfocitica crénica com infiltragdo da medula dssea. Também foi
detectada mutagdo do gene TP53, que implica em péssima resposta a quimioterapia convencional. A
Autora tem indicacdio de tratamento especifico para leucemia linfocitica crdonica devido a anemia
sintomatica. Entretanto, foi participado que na referida institui¢do, atualmente, s6 estdo disponiveis
quimioterapicos citotoxicos, que impdem alto risco de toxicidade e morbidade relacionada ao
tratamento, devido a idade e estado clinico da Autora, além de baixa resposta no cenario do gene
TP53 mutado. Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C83.3 — Linfoma niao-Hodgkin
difuso, grandes células (difuso).

4, No documento médico acostado em Evento 7_ANEXO2 Paginas 1/3, emitido em
impresso e por profissional supramencionados, foi participado que o medicamento aqui pleiteado —
Ibrutinibe 140mg (Imbruvica®) ndo integra o rol dos medicamentos disponiveis no Sistema Unico
de Saude, de forma geral e, nem mesmo, o Instituto no qual a Autora estd em tratamento. Foi
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mencionado ainda que ndo ha recomendagdes da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no SUS (CONITEC) quanto a incorporagdo deste medicamento no SUS. N#o héa Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a doenga da Autora e, por este motivo, néo foi prescrito nem fornecido
pelo INCA. Foi participado que a inica modalidade de tratamento disponivel no INCA para o quadro
clinico da Autora, atualmente, ¢ a realizagdo de outra quimio/imunoterapia convencional, mesmo
sabendo que nos pacientes com mutagdo TP53 essa modalidade terapéutica ndo é considerada efetiva
e se correlaciona com efeitos toxicos graves.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece

diretrizes para a organizacdo da Rede de Atengéio a Saude no 4mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Satiide (RENASES) no ambito do SUS e d4 outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organiza¢do das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolida¢do n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 201 7,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencéo e Controle do Cancer na Rede de Atengéo a Satde das
Pessoas com Doengas Cronicas, no 4mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria n® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas
de autorizag@o, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Prteses 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 Consolidagéio 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.

7. A Portaria n° 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros

referenciais para a habilitagdo de estabelecimentos de satde na alta complexidade em oncologia 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, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogdo da satide e prevengio

do céancer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e,
regulac@o do acesso.

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

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagio CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
Jjulho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no 4mbito do
Estado do Rio de Janeiro.
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1. A Lei n® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Céncer, destinado a assegurar ¢ a promover, em condigdes 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 protegdo dos direitos da pessoa com céncer e 4 efetivagio de politicas publicas
de prevengéo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Céncer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tm em comum
o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e drgdos, podendo espalhar-
se para outras regides do corpo (metastase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser
muito agressivas e incontroléveis, determinando a formagiio de tumores malignos, que podem
espalhar-se para outras regides do corpo. As causas de cancer sio variadas, podendo ser externas ou
internas ao organismo, estando inter-relacionadas’'.

2. Leucemia linfocitica cronica (LLC) ¢ a leucemia de maior frequéncia entre adultos
do mundo ocidental, sendo responsével por 30% de todas as leucemias nesta populagio. Infecgdes
graves ocorrem em mais da metade dos casos, com uma incidéncia de 0,47 episédios de infec¢do por
paciente/ano. Estima-se que até 50% dos pacientes com LLC sofrem de infeccdes recorrentes, sendo
esta a principal causa de Obito em pacientes com LLC. O risco de infecgdio é maior com doencga
avangada e guarda estreita correlagdo com os niveis de imunoglobulinas no sangue?.

3. O linfoma ndo Hodgkin (LNH) é um tipo de cancer que tem origem nas células do
sistema linfatico e que se espalha de maneira nfio ordenada. Existem mais de 20 tipos diferentes de
linfoma ndo-Hodgkin. O sistema linfatico faz parte do sistema imunolégico, que ajuda o corpo a
combater doengas. Como o tecido linfatico ¢ encontrado em todo o corpo, o linfoma pode comegar
em qualquer lugar. Pode ocorrer em criangas, adolescentes e adultos. De modo geral, o LNH torna-
se mais comum a medida que as pessoas envelhecem. Os LNH sio agrupados de acordo com o tipo
de célula linfoide, se linfocitos B ou T. Também sdo considerados tamanho, forma e padrdo de
apresenta¢do na microscopia. A maioria dos linfomas ¢ tratada com quimioterapia, radioterapia, ou
ambos®.

DO PLEITO

1. O Ibrutinibe (Imbruvica®) ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com
linfoma de célula do manto (LCM); tratamento de leucemia linfocitica crénica/linfoma linfocitico de
pequenas células (LLC/LLPC), macroglobulinemia de Waldenstrém (MW); linfoma de zona
marginal (LZM) e doenga do enxerto contra hospedeiro cronica (DECHc)*.

! BRASIL. Ministério da Saade. INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <http://www]1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso
em: 01 jun. 2022.

2 Arnica. M. & NUCCI M. Epidemiologia, tratamento ¢ profilaxia das infecgdes na leucemia linfdide cronica. Revisia Brasileira de
Hematologia ¢ Hemaoterapia [online|. 2003, v. 27, n. 4. pp. 290-300, Disponivel em:

<https:/iwww.scielo.br/j/rbhh/a/ T7vBpvplSNXNKjmrdPe V Vey/lang=pté Modal Articles>. Acesso em: 01 jun, 2022.

F MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Céncer. Linfoma ndo-Hodgkin. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/linfoma-nao-hodgkin=>. Acesso em: 01 jun. 2022.

* Bula do medicamento Ibrutinibe (Imbruvica®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Lida. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/’numeroRegistro=112363412>, Acesso em; 01 jun, 2022,
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III - CONCLUSAQ

1. A Autora possui diagnostico de leucemia linfocitica cronica de pequenas células
associada a linfoma nao-Hodgkin de grandes células (difuso) ja tratada com protocolo RCHOP,
atingindo remissdo completa da doenca. Atualmente exibe progressdo da leucemia linfocitica cronica
com infiltragdo da medula 6ssea, além de mutagdo do gene TP53, que implica negativamente a
resposta com quimioterapia convencional. Necessita de tratamento especifico para leucemia
linfocitica cronica devido a anemia sintomdtica, apresenta solicitagio para tratamento com o
medicamento Ibrutinibe (Imbruvica®).

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Ibrutinibe (Imbruvica®)
apresenta indicacfio prevista em bula‘ para o tratamento de leucemia linfocitica crénica de
pequenas células — quadro clinico descrito para a Autora.

3. Até a presente data, ndo_houve avaliacio do medicamento Ibrutinibe pela
Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) no tratamento da leucemia
linfocitica cronica de pequenas células’, assim como ainda nio ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® publicado’ para a referida doenga.

4. Ressalta-se que a Autora apresenta uma neoplasia, assim, no que tange a
disponibilizacio do pleiteado Ibrutinibe, cabe esclarecer que, no SUS, n#o existe uma lista oficial
de medicamentos antineopldsicos para dispensagdo, uma vez que o Ministério da Saude e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Satde néo fornecem medicamentos contra o cancer de forma
direta (por meio de programas ambulatoriais).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Satide estruturou-se através de unidades de satde referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos ¢ ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protegdo do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagio 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS n#o 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 sdio os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessérios ao tratamento do céncer que. padronizam.
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude, quando existentes.

* BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 01 jun. 2022,

¢ Comissdio Nacional de Incorporacdio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
c-diretrizes>. Acesso em: 01 jun. 2022.

" BRASIL. Ministério da Satde. Comissiio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saide. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedt-em-elaboracao>. Acesso em: 01 jun, 2022,

* PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagiio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 17 edigdo, 2015. Disponivel em:
<hnp:f;'www,conass.org.brfbiblioteca/pdflcolecaozo1SJ’CONASS-DIRE[TO__A_SAUDE‘ARTJB.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2022.
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8. Destaca-se que, de acordo com o documento médico acostado aos autos, a
Demandante estd sendo assistida no Instituto Nacional do Céncer — INCA (Evento
1_ANEXO2 Pagina 13 e Evento 7_ANEXO2 Péginas 1/3), unidade de satide habilitada em
oncologia ¢ vinculada ao SUS como CACON. Desta forma, é de responsabilidade da referida

unidade garantir 2 Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de
sua condicao clinica.

9. Insta dizer que, nos autos do processo, ndo ha documento médico do Instituto
Nacional do Cancer — INCA. prescrevendo o medicamento pleiteado a Autora.

10. De acordo com o INCA (Evento 7_ANEXO2 P4ginas 1/3) “o Ibrutinibe 140mg
(Imbruvica®) ndo integra o rol dos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Saiide de Jorma
geral e, nem mesmo, do Instituto no qual a Autora esta em tratamento (...) e, por este motivo, ndo foi
prescrito nem fornecido pelo INCA”

“

11. Ressalta-se ainda que “...a wnica modalidade de tratamento disponivel no INCA
para o quadro clinico da Autora, atualmente, é a realizagdo de outra quimio/imunoterapia
convencional, mesmo sabendo que nos pacientes com mutagdo TP53 essa modalidade terapéutica
ndo é considerada efetiva e se correlaciona com efeitos toxicos graves”

12. Em consulta a base de dados sobre a doeng¢a, do Instituto Nacional do Céancer —
INCA, no tratamento da leucemia Linfocitica Crénica (LLC) sdo utilizados agentes quimioterapicos,
imunoldgicos (anticorpos monoclonais) e agentes orais podem ser utilizados no tratamento. A
escolha dependera de aspectos clinicos do paciente (como idade, presenca de outras doencas,
capacidade de tolerar quimioterapia) e da doenga’. Nao foi mencionado tratamento para LLC com
gene TP53 mutado.

13. Quanto ao encaminhamento da Autora para o acesso do medicamento pleiteado,
considerando a Politica Nacional para a Preven¢do e Controle do Céncer, e o financiamento dos
medicamentos oncologicos explicitados no item 6 desta conclus@o. Cabe elucidar que, no caso da
impossibilidade do INCA em fornecer o medicamento pleiteado, embora ndo prescrito pela referida
unidade, porém, recomendado no documento médico mais recente do INCA (Evento
7_ANEXO2 Péginas 1/3), sugere-se que o INCA informe o direcionamento adequado para unidade
UNACON/CACON apta a realizar tal tratamento.®

14. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED)'.

15. De acordo com publicagdo da CMED'', o Pregco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicao dos medicamentos néo 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 Resolu¢do n° 3 de 2011, e o Preco 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.

? Instituto nacional do céncer — INCA. Tipos de Céancer. Leucemia. Disponivel em: htips://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/leucemia
Acesso em: 03 jun 2022,

1" BRASIL Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 01 jun. 2022.

" BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Camara de Regulaciio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e pre¢o
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢c-
b8bc-8f98bba7¢205>. Acesso em: 01 jun. 2022.
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16. Assim, considerando a regulamentag¢do vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se:'?

e Ibrutinibe 140mg (Imbruvica®) — na apresentacio com 120 comprimidos, tem preco de
fabrica correspondente a R$ 65.395,85 e prego de venda ao governo correspondente a R$
51.316,12.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID:5083037-6

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagio

CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6
FLAVI SO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

"2 BRASIL Ministério da Saude. Agencia 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_vl.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDA
DE_GOV_2022_05_v1.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2022.
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ANEXO I

Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologa no Estado do Rio de Janeiro

Assessoria Téenica em Agdes de 8
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