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PARECER TECNICO/SES/SJI/INATJUS-FEDERAL N° 0815/2022
Rio de Janeiro, 16 de agosto de 2022.

Processo n° 5006531-28.2022.4.02.5117,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3% Vara
Federal de Sao Gongcalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Fosfato
de Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico do CEMO — Centro de Transplante de Medula
Ossea - INCA (Evento 1 _ANEXO4, pag. 9), preenchido em 01 de julho de 2022, pela
hematologista] |o Autor, 65 anos, sem comorbidades, com diagndstico de
mielofibrose primaria desde janeiro de 2022, apresentando anemia acentuada, sem resposta a
Eritropoietina, com necessidade de transfusional frequente. Baco a 10cm RCE, peso estavel,
hemograma de 30/06/2022: Hb 5,3, leucdcitos e plaquetas normais. Solicita avaliagdo para TMO
alogénico.

2. Em documento médico do Hospital Universitario Anténio Pedro (Evento
1 ANEXOS5, pag. 4) emitido em 15 de julho de 2022, pela médica supracitada, o Autor, 65 anos, é
paciente do servico de hematologia do referido hospital desde janeiro de 2022. Foi referenciado
para investigacdo de anemia grave, diagnosticada através de biopsia de medula dssea mielofibrose
primaria - classificacdo de risco intermediério 2, que confere baixa expectativa de vida, se ndo for
tratado adequadamente. Apresenta anemia severa, decorrente da fibrose progressiva da medula
6ssea, além de perda de peso acentuada e esplenomegalia dolorosa. Vem apresentando necessidade
transfusional cada vez mais frequente, com baixo aproveitamento das transfusdes. Ha alguns meses
vem fazendo uso de Eritropoietina, porém ndo esta apresentando resposta.

3. Ja realizou testagem e avaliacdo quanto a existéncia de irmaos com medula 6ssea
potencialmente compativel no INCA, porém ndo ha certeza de que venha a ter condices clinicas
de ser submetido ao transplante. Além disso, esse procedimento, caso seja possivel, demanda
tempo, pois existe uma fila que regula seu acesso. Necessita ser tratado o quanto antes com Fosfato
de Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®) - 1 comprimido de 12 em 12 horas, diariamente. Foi mencionado
que o referido medicamento ndo se encontra disponivel no SUS. Devido ao seu elevado custo, ndo
esta disponivel no HUAP-UFF, pois ndo ha ressarcimento pelo Ministério da Salde através do
Sistema APAC (Autorizagdo de Procedimentos de Alta Complexidade). Foi citada a Classificacéo
Internacional de Doencgas (CID-10): C94.5 - Mielofibrose aguda.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)

# NatJus )




Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

3. O Anexo XXXVIII da Portaria de Consolldagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, publica Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprova as
Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do SUS, e da outras
providéncias. Para efeito deste Anexo, considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em
cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos.

4. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A mielofibrose é um tipo de cancer que pertence ao grupo de “doencas
mieloproliferativas cronicas”, podendo ser primaria (sem causa conhecida) ou secundaria a
trombocitemia essencial (TE) ou a policitemia vera (PV). Essas doengas muitas vezes cursam de
forma silenciosa e tém como principal caracteristica a producdo defeituosa das células-tronco,
responsaveis pela origem de todos os componentes do sangue. A mielofibrose é um tipo de cancer
mais comum em pessoas acima dos 50 anos, sendo causado por mutacdes nas células-tronco.
Atualmente, os especialistas utilizam duas classificagdes para a mielofibrose: primaria — ela
aparece sem causa conhecida e o paciente é pego de surpresa e secundaria — quando é decorrente de
uma evolucdo de outras doengas, a exemplo da trombocitemia essencial e também da policetemia
vera, ambas pertencentes ao grupo das doencas mieloproliferativas?.

2. A mielofibrose é uma neoplasia maligna rara que pode se desenvolver como
doenca primaria, sendo uma doenca mieloproliferativa crénica caracterizada pela falha da medula
Ossea e proliferacdo clonal de células mieloides associada com excesso de fibras de reticulina e/ou
coldgeno, e algum grau de atipia no megacariocito. O quadro clinico pode evoluir com
esplenomegalia, anemia, fadiga, sudorese noturna, febre, caquexia, dor dssea, infarto esplénico,
prurido, trombose e sangramentos. Possui incidéncia estimada de 0,5 a 1,33 casos por 100.000

IASSOCIACAO BRASILEIRA DE LINFOMA E LEUCEMIA — ABRALE. Manual Abrale Mielofibrose tudo o que vocé precise saber.
Disponivel em: <http://abrale.org.br/docs/manual-mielofibrose.pdf>. Acesso em: 16 ago. 2022.
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habitantes/ano, com idade média ao diagndstico de 60 anos (50-69 anos) e a sobrevida é de 54%
em 3 anos).>®

DO PLEITO

1. O Fosfato de Ruxolitinibe (Jakavi®) é um agente antineoplasico, inibidor de
proteina-quinase, inibidor seletivo das Janus Quinases Associadas (JAKs) JAK1 e JAK2. Esta
indicado no tratamento de pacientes com Mielofibrose de risco intermediério ou alto, incluindo
mielofibrose primaria, mielofibrose poés-policitemia vera ou mielofibrose pds trombocitemia
essencial. Também ¢ indicado para o tratamento de Policitemia vera®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de demanda para Autor com 65 anos, com diagnostico de mielofibrose
priméria - classificagdo de risco intermediario 2, desde janeiro de 2022, apresentando anemia
acentuada, sem resposta ao medicamento Eritropoietina, com necessidade transfusional frequente.
Necessita ser tratado 0 quanto antes com Fosfato de Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®).

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Fosfato de
Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®) estd aprovado em bula® para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor — mielofibrose primaria — risco intermediario 2, conforme relato médico.

3. No que tange o fornecimento no SUS, em pesquisa junto a plataforma online da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, o medicamento
Ruxolitinibe recebeu avaliacdo quanto & incorporacdo no SUS, no entanto, de acordo com o
relatério da 1092 reunido ordinaria, realizada no dia 08 de junho de 2022, foi publicada a
recomendacdo de ndo incorporacdo no SUS de ruxolitinibe para mielofibrose, risco
intermediério-2 ou alto (escore IPSS), contagem de plaquetas superior a 100.000/mm3 e
inelegiveis ao transplante de células-tronco hematopoéticas (situacdo compativel com o Autor).

4. Em recomendagdo preliminar os membros da CONITEC consideraram que o
tratamento estd associado a um maior beneficio em termos de alivio de sintomas em fun¢do da
reducdo do volume do bago, sendo este desfecho intermedidrio. A sobrevida global advém de dois
ensaios clinicos conduzidos ha mais de 10 anos, e a mediana de sobrevida ndo foi alcangada no
grupo que recebeu ruxolitinibe, cogitou-se entdo confirmar esse beneficio por meio de dados
obtidos em estudos mais robustos (coortes)?®.

5. Acrescenta-se que a mielofibrose é uma neoplasia maligna rara®. Nesse sentido,
cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doengas Raras, aprovando suas Diretrizes e estabelecendo como objetivo a reducédo
da mortalidade, a reducdo da morbimortalidade, das manifestaces secundarias e a melhoria da

SEINSTEIN. Mielofibrose primaria — Metaplasia miel6ide agnogénica. Disponivel em:
<https://www.einstein.br/Documentos%20Compartilhados/Mielofibrose.pdf>. Acesso em: 16 ago. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ruxolitinibe para tratamento
de pacientes com mielofibrose, risco intermediario-2 ou alto, com plaguetas acima de 100.000/mm?, inelegiveis ao transplante de
células-tronco hematopoéticas. Relatdrio de Recomendagéo N° 735. Junho 2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220704_Relatorio_735_ruxolitinibe_mielofibrose.pdf>. Acesso em: 16 ago. 2022.

“Bula do medicamento Ruxolitinibe (Jakavi®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Jakavi>. Acesso em: 16 ago. 2022.
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qualidade de vida das pessoas, por meio de acbes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.®

6. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salude ficou responsavel
por estabelecer, através de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT, recomendac6es
de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de
tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras®.
Dentre as 36 doencas citadas na Consulta Pablica n° 20 para inclusdo na Proposta de Priorizacéo,
consta neoplasia mieloproliferativa’.

7. Contudo, o Ministério da Salde, até o momento ndo publicou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) para o tratamento de Mielofibrose aguda (C94.5) - quadro
clinico apresentado pelo Autor e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

8. No que concerne as unidades de saude que ofertam o servico especializado
compativel com o quadro clinico apresentado, informa-se que no dmbito do Estado do Rio de
Janeiro, de acordo com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salde - CNES, estdo
habilitados como Servico Especializado em Atencéo a Pessoas com Doencgas Raras, as seguintes
unidades de salde: Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ, Hospital Universitario
Gaffrée e Guinle/UNIRIO e Instituto Fernandes Figueira/Fiocruz.®

9. De acordo com os documentos médicos apresentados, o Autor esta sendo assistido
no Hospital Universitario Antdnio Pedro (Evento 1 ANEXOS5, pag. 4), unidade de salde néo
habilitada a0 manejo das doencas raras. Dessa forma, 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 ou caso ndo possa absorver a
demanda, devera encaminhar o Autor para uma das unidades aptas ao atendimento.

10. No que concerne ao valor do pleito Fosfato de Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®), no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

11. De acordo com publicacdo da CMED?Y, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo 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 Pregco Méaximo de Venda ao Governo

> BRASIL, Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 16 ago. 2022.

® CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagio — Priorizag&o de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral &s Pessoas com Doencgas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatrio_PCDT_DoenasRaras_CP_FINAL_142_2015.pdf>. Acesso em: 16 ago. 2022.

" CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizag4o de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengao Integral &s Pessoas com Doencas Raras. Marco/2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatrio_PCDT_DoenasRaras_CP_FINAL_142_2015.pdf >. Acesso em: 16 ago. 2022.

8 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 16 ago. 2022.

9 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES). Servico Especializado em Ateng&o a Pessoas com Doengas Raras no Estado
do Rio de Janeiro. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=168&VListar=1&VEstado=33&VMun=&VComp=00&VTerc
=00&VServico=168&V Classificacao=00&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 10 ago. 2022.

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 16 ago. 2022.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Fosfato de Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®) com 60 comprimidos possui PF de
R$ 25.031,28 e PMVG de R$ 19642,04, para o ICMS 20%.°

E o parecer.

A 32 Vara Federal de S0 Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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