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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1037/2022
Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2022.

Processo n° 5006987-23.2022.4.02.5102
ajuizado por] .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas da 12
Vara Federal de Niter06i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, ao medicamento
Cloridrato de Ponatinibe 45mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Antonio
Pedro (Evento 1, ANEXQO2, Pagina 229 e 237) emitidos em 30 de junho e 14 de julho de
2022 pelo médico| o Autor, 76 anos, possui o diagndstico de
leucemia miel6ide cronica (LMC). Teve acesso a Hidroxiureia, Imatinibe, Nilotinibe como
opcOes terapéuticas, sem conseguir atingir resposta hematologica ou molecular. Na ultima
analise de BRC/ABL em 20/01/2022 demonstrou estar em falha de resposta ao Nilotinibe
(BCR-ABL/ABL.:63,46%). O Autor é classificado como refratario a duas linhas de
inibidores de tirosino-kinase, com alto risco de transformagdo para fase avangadas da
doenca. Foi prescrito o uso do medicamento Cloridrato de Ponatinibe 15mg - 3
comprimidos via oral por dia. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenca
(CID-10): C92.1 — Leucemia mieloide cronica.

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 Atencdo a Salde no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

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

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de
Atencdo a Sadde das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS).
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5. A Portaria 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, Proteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 20109.

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 &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
pardmetros referenciais para a habilitacio de estabelecimentos de salde na alta
complexidade em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogédo
da saude e prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo 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 02/03/2016, que prorroga 0 prazo estabelecido na portaria
anterior.

10. No &mbito 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 condic¢Ges de igualdade, 0 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 inclusdo 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 Mieloide Cronica (LMC) é uma neoplasia mieloproliferativa
caracterizada pela proliferacdo excessiva de granuldcitos maduros e em amadurecimento e
pela presenca do cromossomo Philadelphia (Ph+), que resulta da translocacéo reciproca entre
0s bracos longos dos cromossomos 9 e 22, t (9;22) (q34; q11.2), levando a fusdo do gene
BCR (breakpoint cluster region protein) com o gene ABL1 (Abelson murine leukemia viral
oncogene homolog 1). Este gene de fusdo, BCR-ABL1, resulta na expressdo de uma
proteina, que € uma tirosinoguinase, com papel central na patogénese da LMC3 . A
identificacdo da doenca em seu estagio inicial e o encaminhamento &gil e adequado para o
atendimento especializado ddo a Atencdo Primaria um carater essencial para um melhor
resultado terapéutico e prognéstico dos casos®.

!portaria Conjunta n° 04, de 01 de margo de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Leucemia Mieloide
Cronica do Adulto. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210318_PORTAL_Portaria_Conjunta-
PCDT_LMC_Adulto.pdf>. Acesso em: 27 set. 2022.
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DO PLEITO

1. O Cloridrato de Ponatinibe (Iclusig®) é um potente inibidor pan BCR-
ABL, que permitem a ligacdo de elevada afinidade ao BCR-ABL nativo e formas mutantes
de ABL quinase. Inibe a atividade tirosina quinase do ABL e do mutante T3151 de ABL. Em
estudos celulares, o Ponatinibe superou a resisténcia mediada por muta¢Ges no dominio da
quinase BCR-ABL do imatinibe, dasatinibe e nilotinibe. Dentre suas indicacdes, tem-se a
adultos com leucemia mieloide crénica (LMC) de fase crénica (LMC-FC), de fase acelerada
(LMC - FA) ou de fase blastica (LMC — FB), que sao: resistentes ao dasatinibe ou nilotinibe;
intolerantes ao dasatinibe ou nilotinibe e para os quais o tratamento subsequente com
imatinibe ndo é clinicamente apropriado; ou que tém a mutacdo T315I2.

111 — CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor, 76 anos, com diagnostico de leucemia
mieldide cronica (LMC). Teve acesso a Hidroxiureia, Imatinibe e Nilotinibe como opces
terapéuticas, sem conseguir atingir resposta hematolégica ou molecular, refratario a duas
linhas de tratamento. Sendo assim, foi indicado o uso continuo do Cloridrato de
Ponatinibe 15mg - 03 comprimidos 01 vez ao dia.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Ponatinibe estd indicado em
bula? para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — leucemia mieléide
cronica, conforme relato médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 237).

3. Convém informar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Leucemia Mieloide Crdnica do Adulto, conforme
Portaria conjunta n® 04, de 01 de marco de 2021%, o qual ndo contempla 0 medicamento
Cloridrato de Ponatinibe dentre as linhas de tratamento.

4. Nesse sentido, segundo relatorio de recomendagdo da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, referente ao PCDT da Leucemia
Mieloide Cronica do Adulto®, a 32 linha indicada em caso de falha terapéutica ou
toxicidade insuperavel ao tratamento de 22 linha é de prerrogativa e responsabilidade
dos hospitais habilitados no SUS como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade
em _Oncologia (UNACON) ou Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON).

5. No que tange a disponibilizacéo, cabe esclarecer que néo existe no SUS lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacéo, uma vez que o Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo_fornecem medicamentos
contra o cancer de forma direta (programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de

2 Bula do medicamento Cloridrato de Ponatinibe (Iclusig®) por Pint Pharma Produtos Medico-Hospitalares e Farmacéuticos
Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Iclusig>. Acesso em: 27 set. 2022.

3 Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Leucemia Mieloide Cronica do

Adulto. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210318_PORTAL_Portaria_Conjunta-
PCDT_LMC_Adulto.pdf>. Acesso em: 27 set. 2022.
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saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda dagueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicagdes.

7. 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 Informagéo
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 nédo refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagbes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, o0s_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Salde, quando existentes.

9. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saiude do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuicao de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que o Autor estd sendo assistida no Hospital Universitario
Antdnio Pedro, unidade de salde 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.

11. No que concerne ao valor do medicamento Ponatinibe 15mg, 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 maximo pela Cémara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

12. De acordo com publicacdo 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 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 que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 27 set.
2022.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos >. Acesso em: 27 set. 2022.
®BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e
preco méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_05_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFO
RMIDADE_GOV_2022_05_v1.pdf >. Acesso em: 27 set. 2022.
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13. Assim, considerando a regulamentag&o vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Cloridrato de Ponatinibe 15mg (Iclusig®) com 30 comprimidos possui o
menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 13975,72 e 0 menor preco de venda
ao governo consultado, correspondente a R$ 10966,75 '

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Nitero6i, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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

" BRASIL Ministério da Sadde. 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_gov_2022_06_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFO

RMIDADE_GOV_2022_06_v1.pdf>. Acesso em: 27 set. 2022.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do

Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes | copico | HABILITAGAD
17.06.
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
Campos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Goytacazes
Campos de Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Itaperuna  |Hospital S30 José do AvailConferéncia S&o José do Avai 2273855 1707e Una_c'on_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.05 |Pediatrica
Nitergi Hospital Municipal Oréncic de Freitas 12556 1714 |Hespital Geral com Cirurgia Oncelégica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servigo de Hematologia
: Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 17.15 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Ric Bonite | Hespital Regional Darcy Vargas 2256241 | 17.06 |Unacon
17.07, . ' .
) . . ) ' |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estade 2269388 11??0399 de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269334 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hespital Geral de Bensucesso 2269880 | 17.08 |Unaccn com Servige de Hematelegia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Ric de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07  |Unacon com Servige de Radicterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2255415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitaro Pedro Emesto-HUPE/UER. 2269783 1??0[1}’89 Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Ric de Janeire |Institute de Puericultura e Pediatria Martagde Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacen Exclusiva de Oncelegia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Institute Estadual de Hematelogia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantiiHemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hespital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacen com Servico de Oncelogia Pediatrica
Ric de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer |1 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer Il 2273462 | 17.07
Terescpolis  |Hospital S3o José/Associacde Congregacde de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundac&o Educacional 2973748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servico de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

% NatJus




