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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0954/2022
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2022.

Processo  n°  5003601-52.2022.4.02.5112,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Federal de Itaperuna, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Decitabina.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Sdo José do Avai (Evento 1,
ANEXO5, Pagina 1 e Evento 1, ANEXOS6, Paginas 6 e 7) emitidos em 04 de julho de 2022 pela
hematologista | | 0 Autor, 61 anos, possui

diagnostico onco-hematoldgico de sindrome mielodisplasica de alto risco citogenético desde
marco de 2022. Estd em uso de Eritropoetina exdgena no momento. Devido & doenga com risco
desfavoravel e alto risco de evolucdo para leucemia mieldide aguda, foi prescrito tratamento com o
hipometilante Decitabina na posologia de 36mg por dia por 10 dias consecutivos a cada 6 semanas
por 6 meses. Foi participado pela médica assistente que o Autor possui urgéncia na liberacao deste
medicamento devido ao risco iminente de morte se ndo for utilizado este farmaco no tratamento da
doenga hematoldgica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencéo a Satide no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Salde (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas 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 Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS descritos
na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

7. A 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.

8. 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:
promogdo da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

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

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 e da outras providéncias. 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. As sindromes mielodisplasicas agrupam doencas hematoldgicas que sdo
caracterizadas por defeitos clonais nas células progenitoras, apresentando quadros variaveis de
insuficiéncia medular, principalmente pancitopenias. Possui um risco elevado de evoluir para
leucemia mieloide aguda. O risco de transformacéo é avaliado com base no nimero de citopenias,
no caridtipo e no percentual de blastos. Os pacientes de alto risco tm uma sobrevida diminuida e
devem ser tratados, se forem elegiveis, com transplante de medula éssea alogénico, visando a cura
da doenca. Em casos de impossibilidade de realizar o transplante, é indicado a realizacdo de
quimioterapia intensa®.

DO PLEITO

1. A Decitabina é um analogo do nucleosideo citosina que inibe seletivamente as
metiltransferases do DNA em doses baixas, resultando em hipometilagdo do gene promotor que
pode levar a reativacdo de genes supressores de tumor, inducdo de diferenciacdo celular ou
senescéncia celular, seguida de morte programada da célula. Esta indicada para o tratamento de
pacientes adultos com sindromes mielodisplésicas (SMD), tratados e ndo tratados previamente,

! SIELFELD, J.P.; BELMONT, T.; NIERO, H.B. et al. Tratamento de sindrome mielodisplasica de alto risco com azacitidina e
transplante de medula dssea haploidéntico: relato de um caso. Hematology, Transfusion and Cell Therapy, Volume 43, Supplement 1,
2021, Pages S188-S189. Disponivel em: <https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2531137921004661>. Acesso em 12 set.
2022.
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SMD “de novo” e secundarias de todos os subtipos da classificagio FAB (Franco-Americano-
Britanica) e grupos Intermediario-1, Intermediario-2 e de Alto Risco do Sistema de Escore
Prognostico Internacional (IPSS); tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide aguda
(LMA) “de novo” ou secundaria, recém diagnosticada, de acordo com a classificacdo da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS). A eficacia de decitabina ndo foi completamente
demonstrada em pacientes com idade inferior a 65 anos?.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 61 anos, diagndéstico de sindrome mielodispléasica de alto risco
citogenético desde marco de 2022. Esta em uso de Eritropoetina exdgena no momento. Devido a
doenca com risco desfavoravel e alto risco de evolugdo para leucemia mieléide aguda, foi prescrito
tratamento com o hipometilante Decitabina na posologia de 36mg por dia por 10 dias consecutivos
a cada 6 semanas por 6 meses.

2. Diante ao exposto, informa-se que o medicamento Decitabina esta indicado em
bula? para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - sindrome mielodisplasica de
alto risco, conforme relatado em laudo médico.

3. Acrescenta-se que o medicamento Decitabina ainda ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS — CONITEC para o tratamento da
sindrome mielodispléasica®.

4. Elucida-se que para tratamento da mielodisplasia, foi publicado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da anemia aplastica, mielodisplasia e neutropenias constitucionais
— uso de fatores estimulantes de crescimento de colbnias de neutréfilos, aprovado pela Portaria
SAS n° 113, de 04 de fevereiro de 2016%. Entretanto, de acordo com o descrito no relatério médico
0 quadro clinico apresentado para o Autor ndo se enguadra nas particularidades dos critérios de
inclusdo definidos no referido PCDT que sdo: anemia aplastica grave, neutropenia crénica grave e
mielodisplasia com neutropenia grave e infeccdo de repeticéo.

5. Em uma busca na literatura cientifica, uma revisao sistematica com meta-analise de
rede, publicada em 2021, descreve que os agentes hipometilantes azacitidina (AZA) e decitabina
(DAC) tém sido amplamente utilizados em pacientes com sindrome mielodisplasica de alto risco.
Comparados ao tratamento convencional, tanto AZA quanto DAC podem promover desfechos em
pacientes com sindrome mielodisplasica de alto risco. A Decitabina mostrou maior eficécia,
especialmente na taxa de remissdo completa®.

6. Contudo, cabe ainda mencionar, que de acordo com a bula® do medicamento
Decitabina, a eficacia do referido medicamento ndo foi completamente demonstrada em pacientes

2Bula do medicamento Decitabina por Sun Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DECITABINA>. Acesso em: 12 set. 2022.

3 Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 12 set. 2022.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS n° 113, de 04 de fevereiro de 2016. Aprova o Protacolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
anemia aplastica, mielodisplasia e neutropenias constitucionais — uso de fatores estimulantes de crescimento de col6nias de neutréfilos.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_anemia_aplasticamielodisplasianeutropenia-fev2016.pdf>.
Acesso em: 12 set. 2022.

5 MA J, GE Z. Comparagéo entre decitabina e Azacitidina para pacientes com leucemia miel6ide aguda e sindrome mielodisplésica de
maior risco: Revisdo Sistematica e Meta-Analise de Rede. Frente Pharmacol. 2021 Aug 17;12:701690. doi: 10.3389/fphar.2021.701690.
PMID: 34483903; PMCID: PMC8416074. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34483903/ Acesso em 13 set 2022

% NatJus 3


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34483903/

Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

com idade inferior a 65 anos. O Autor tem 61 anos - Data de nascimento 15/11/1960 (Evento 1,
RG3, Pagina 3).

7. Ressalta-se que a sindrome mielodisplésica é uma neoplasia, assim, no que tange
a disponibilizagdo do medicamento pleiteado Decitabina, cabe esclarecer que, no SUS, ndo existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos contra o
cancer de forma direta (por meio de programas).

8. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

9. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos 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 Saude conforme o c6digo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situacfes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

10. Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

11 Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde do SUS habilitados
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

12. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Sdo José do Avai (Evento
1, ANEXO5, Pégina 1 e Evento 1, ANEXO6, Paginas 6 e 7), unidade de saude habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. 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.

13. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil considerando as
regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de
preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 12 set. 2022.
"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 12 set. 2022.
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14. De acordo com publicacdo da CMEDS, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(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.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Decitabina 50mg possui registro de medicamento genérico com menor PF
correspondente a R$ 4490,28 e omenor preco maximo de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 3523,52°.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Se¢do 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

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID: 4357788-1

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

SBRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >.
Acesso em: 12 set. 2022.

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia 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_pmvg_2022_08_v3.pdf/@ @download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_08_v3.pdf >. Acesso em: 12 set. 2022.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnEs | copiGo]| HABILITACAO
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabe Fric  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacen
((;: ampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Campos de . - : : . ' .
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMME 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
ltaperuna | Hospital Sio José do AvailConferéncia S0 José do Avai | 2278as5 | /.07 & Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.03 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servico de Hematologia
: Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 ¢ ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Ric Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 17.06 |Unacen
17.07, . ' . .
. . . ) ' |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269983 1;‘?0399 de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Geral de Bonsucesso 2269380 | 17.08 |Unacen com Servico de Hematclogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelogica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273655 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Peditrica
Rio de Janeire |Hospital Mario Kroeff 2269893 | 17.07  |Unacen com Servige de Radicterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2255415 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1??0;88 Unacen com Serviges de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio Gesteira/lUFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica

Institute Estadual de Hematelogia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundag o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10

Unacon Exclusiva de Hematologia

Severino Sombra

FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncelegia Pediatrica
Rio de Janeiro
Institute Macicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer |l 2269321 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital S3o José/Associagdo Congregag 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\Vassouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag 3o Educacional 2273748 | 17.06 |Unacon

Volta Redonda |Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 17.07
Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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Unacon com Servigo de Radioterapia




