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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0643/2022
Rio de Janeiro, 06 de julho de 2022.

Processo n°®  5000210-05.2022.4.02.5140,
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do Juizo 2 da
Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Venetoclax 100mg

(Venclexta®).

| - RELATORIO

1. De acordo o Formulario médico da Defensoria Pablica da Unido (Evento 1, OUT2, Pégina 11-
15) datado de 25 de maio de 2022 e do Laudo médico do Instituto Estadual de Hematologia —
Hemorio (Evento 1, OUT2, P4gina 16) datado de 20 de maio de 2022, ambos emitidos pela médica
|de leucemia mieloide aguda - LMA doenga grave com risco de
morte em tratamento desde 2020. Ja foi submetida a tratamento quimioterapico para indugdo de
remissdo (protocolo 7+3 e 5+2) ao qual foi refrataria e foi realizado protocolo de resgate com dois
ciclos de Azacitidina e Venetoclax (medicamento este indisponivel no SUS, porém adquirido
através de doagdo na época). Entrou em remissdo e foi realizado tratamento de consolidacdo com
transplante de medula 6ssea aloganico (doador aparentado). Apds transplante evoluiu com perda do
enxerto e foi encaminhada de volta a este servigo, onde foi constatada recaida da doenca.
Atualmente encontra-se em excelente estado geral, sendo candidata a realizacdo de novo tratamento
com Venetoclax 100mg — 04 comprimidos ao dia, visando atingir nova remissao.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro dp 2017, estabelece diretrizes para a
organizacgdo da Rede de Atencdo a Satde 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 Relagéo
Nacional de Acoes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Crénicas no ambito do SUS e as diretrizes
para a organizacdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela Portaria de Consolidacdo n°
3/IGM/IMS, 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 Atencdo a Saude das Pessoas
com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).
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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 Consolidagdo 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 habilitacdo de estabelecimentos de saude na alta complexidade em oncologia no &mbito do
SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do Estado do
Rio de Janeiro, e contém 0s seguintes eixos prioritarios: promog¢do da salde e prevencao do cancer;
deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagcdo do
acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo 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
adequacéo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/20186,
gue prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo 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 condi¢des de igualdade, o acesso ao tratamento adequado e
0 exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com vistas a garantir
0 respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta Lei estabelece principios e objetivos
essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de
prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A Leucemia Mieloide Aguda (LMA) é um grupo heterogéneo de doencas clonais do tecido
hematopoético, que se caracteriza pela proliferacdo anormal de células progenitoras da linhagem
mieloide (mieloblastos), ocasionando producdo insuficiente de células sanguineas maduras
normais, com consequente substituicdo do tecido normal. Desse modo, a infiltracdo da medula é
frequentemente acompanhada de neutropenia, anemia e plaquetopenia. O processo neoplasico que
d& origem ao clone leucémico pode surgir em qualquer estagio do desenvolvimento celular, ou seja,

em qualquer fase da hematopoesel. Aproximadamente 60% a 70% dos pacientes obtém resposta
completa apds a fase inicial de tratamento, entretanto apenas cerca de 25% podem ser curados com

quimioterapia®.

ISILVA, G.C. etal. Diagnéstico 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: 06 jul. 2022.
2 Leucemia Mieléide Aguda em Adultos. Condutas do INCA/MS — Guidelines. Disponivel em:
<http://www.inca.gov.br/rbc/n_48/v03/pdf/condutas2.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2022.
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DO PLEITO

1. Venetoclax (Venclexta®) é um potente, seletivo e oralmente biodisponivel inibidor de pequena
molécula da célula de linfoma B (BCL-2), uma proteina que tem sido demonstrada em varias
doencas malignas hematoldgicas e tumores sélidos, e tem sido implicada como um fator de
resisténcia para determinados agentes terapéuticos. Dentre suas indicagdes consta o tratamento da
leucemia mieloide aguda, em combinacdo com os agentes hipometilantes azacitidina ou decitabina,
ou em combinagdo com citarabina em baixa dose, é indicado para pacientes recém-diagnosticados
com Leucemia Mieloide Aguda (LMA) e que sdo inelegiveis para guimioterapia intensiva, a

critério do médico.3

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Venetoclax 100mg possui indicacédo em bula® para o
tratamento do quadro clinico da Autora.

2. Destaca-se que o uso de Venetoclax em combinagdo com Azacitidina pacientes recém-
diagnosticados com leucemia mieloide aguda inelegiveis a quimioterapia intensiva teve seu uso
analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC, a qual

recomendou a ndo incorporacdo do tratamento proposto no SUS4.

3. De acordo com a conclusdo da CONITEC, as evidéncias apresentadas neste relatério e
concluiram que as evidéncias clinicas sdo incipientes, baseadas em apenas um ensaio clinico ndo
randomizado de fase 1b e aberto. Existem ECR em andamento, que poderdo fornecer resultados
mais robustos para, futuramente, orientar a tomada de decisdo no SUS. Além disso, a avaliagdo
econdmica apresentou limitacGes importantes e demonstrou o alto custo relacionado ao tratamento
proposto®.

4. Para o tratamento da leucemia mieléide aguda, o Ministério da Satde publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas da leucemia mieldide aguda do adulto. De acordo com a referida
Diretriz, o tratamento da LMA exige uma quimioterapia inicial de inducdo de remissdo, com o
objetivo de atingir remissdo completa da doenca. Esta fase é seguida por uma terapia de poés-
remissdo para erradicar a doenga residual minima. Nos casos de progndstico intermediario ou
desfavoravel, os resultados do transplante de células-tronco hematopoéticas alogénico (alo-TCTH)
ou aut6logo (auto-TCTH) sdo melhores do que os obtidos com a quimioterapia padréos. Destaca-se
gue o medicamento Venetoclax ndo foi considerado na referida Diretriz.

5. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, no SUS ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e_as
Secretarias Municipais e Estaduais de Saiude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de
forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(céncer), o Ministério da Saude estruturou-se atravées de unidades de saude referéncia

3 Bula do medicamento Venetoclax (Venclexta®) por AbbVie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351972876201676/?nomeProduto=venclexta>. Acesso em: 06 jul. 2022.

4 Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — Conitec. Uso de venetoclax em combinagdo com azacitidina para
pacientes recém-diagnosticados com leucemia mieloide aguda inelegiveis & quimioterapia intensiva. Relatério de Recomendagédo. Margo
de 2020. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/Relatorio_Venetoclax_Azacitidina_LeucemiaMieloide_CP_17_2020.pdf >.
Acesso em: 06 jul. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Saude. Portaria n2 705, de 12 de agosto de 2014. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/LeucemiaMieloideAguda-Adulto.pdf>. Acesso em: 24 set. 2021.
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UNACONSs 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, vémitos, dor, protecao
do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

7. O fornecimento dos medicamentos oncolégicos 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 codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas

gue sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s@o os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da

Satde, quando existentes®.

9. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Instituto Estadual de Hematologia
— Hemorio, unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON
com Servico de Hematologia. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir
a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicéo
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

10. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais € preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo

de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)7.

11. De acordo com publicacdo da CMEDS, 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 Resolucdo 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
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a tabela de pregos
CMED, tendo em conta o0 ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro, tem-se 9

¢ Venetoclax (Venclexta®) na apresentagdo 100mg frasco com 120 comprimidos — pre¢o de
fabrica R$ 45.154,33 e preco de venda ao governo R$ 36.432,60.

6PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Satde. Conselho Nacional de Secretérios de Satde-CONASS, 12 edico, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2022.
"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 06 jul. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo 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¢ec-
b8hbc-8f98bba7c205>. Acesso em: 06 jul. 2022.

9BRASIL Ministério da Satide. Agéncia 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_gov_2022_06_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDA
DE_GOV_2022_06_v1.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2022.
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E o parecer.

Ao Juizo 2 da Justica 4.0 da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO

BARROZO
Farmacéutica
CRF-RJ 9554
ALINE PEREIRP\DA SILVA Matr: 50626259 MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11517
ID. 4.391.364-4 ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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