Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1061/2022
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Processo n®  5074472-43.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Alectinibe 150mg (Alecensa®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Evento 1, RECEIT6, Péagina 1 e Evento 1, OUT7, Pagina 1), emitidos em 11 de agosto de 2022,
pela médica] | o Autor, 55 anos, ndo

tabagista, apresenta diagnéstico compativel com adenocarcinoma de pulmao metastatico para
pleura e 0sso, estadiamento 1V. O Suplicante apresenta rearranjo de ALK, uma alteragdo molecular
presenta em 5% dos pacientes com esse diagnostico altamente respondedora a terapia alvo-
especifica. Tendo sido prescrito tratamento com o medicamento Alectinibe 150mg (Alecensa®) na
posologia de 600mg duas vezes ao dia, continuamente, até intolerancia ou progressdo da doenca.
Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): C34 — Neoplasia maligna
dos brénquios e dos pulmdes.

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 & Satde no ambito 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 Acbes e Servigos de Saude (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.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizagdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
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Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos
na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

7. A Portaria de Consolidacdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico
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, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacbes 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 habilitacbes 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 prevencao e combate ao
cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
0 crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagao de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos VArios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicagdo das células e a capacidade de
invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metéstase?.

2. O cancer de pulméao ¢é o segundo mais comum em homens e mulheres no Brasil
(sem contar o cancer de pele ndo melanoma). O tabagismo e a exposi¢do passiva ao tabaco séo
importantes fatores de risco para o desenvolvimento de céncer de pulmdo. A taxa de sobrevida
relativa em cinco anos para cancer de pulmao é de 18% (15% para homens e 21% para mulheres).
Apenas 16% dos canceres sao diagnosticados em estagio inicial (cancer localizado), para o qual a
taxa de sobrevida de cinco anos é de 56%7.

3. Na prética clinica, os carcinomas de pulméo sdo classificados em carcinoma de
pequenas células e carcinoma ndo pequenas células. Este ultimo compreende o carcinoma de
células escamosas ou carcinoma espinocelular, adenocarcinoma e carcinoma indiferenciado de
grandes células. O tratamento do cancer de pulmao, quando o tumor ainda se encontra localizado,

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-gue-e-cancer>. Acesso
em: 04 out. 2022.

2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipo de Cancer — Cancer de Pulméo. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-pulmao>. Acesso em: 04 out. 2022.
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sem disseminacdo para fora do pulmdo, é cirtrgico. Tumores restritos ao pulmao, nos estagios | e
I1, devem ser operados e removidos. Caso exista metastase Unica, que pode ocorrer tanto no cérebro
como adrenal, esta podera ser ressecada e 0 tumor primitivo pulmonar também extirpado. No
entanto, a sobrevida média esperada para a maioria dos pacientes em estadios avancados é muito
baixa®.

4, Metastase é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original,
decorrente da disseminacdo do cancer para outros 6rgdos — ou seja, quando o cancer se espalha
pelo organismo. O aparecimento de metastases ocorre quando as células cancerigenas se
desprendem do tumor primario e entram na corrente sanguinea ou no sistema linfatico, podendo
circular pelo organismo e se estabelecer em outro érgdo. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um
novo tumor em outro érgao, longe do sitio primario ou local de origem da doenca, esse novo tumor
é chamado de metastatico®.

5. Dentre as alteracfes moleculares que séo condutoras de carcinogénese e passiveis
de terapia-alvo destacam-se as translocaces dos genes ALK e ROS-1. Aproximadamente 4% dos
pacientes com adenocarcinoma de pulmao apresentam uma inversdo no cromossomo 2, que
aproxima a terminagdo 5’ do gene EML4 da terminagdo 3’ do gene ALK, resultando no oncogene
de fusdo EML4-ALK. Essa alteracdo é mais frequente em individuos ndo fumantes, mais jovens e
com adenocarcinoma. Pacientes com céncer de pulmdo avancado e ALK positivo possuem alta
sensibilidade aos inibidores de tirosina quinase de ALK®.

DO PLEITO

1. Alectinibe é um inibidor altamente seletivo e potente dos receptores tirosina
quinase ALK e RET. Alectinibe (Alecensa®) esta indicado para o tratamento de primeira linha de
pacientes com cancer de pulmdo de ndo pequenas células (CPNPC) positivo para quinase do
linfoma anaplésico (ALK) localmente avancado ou metastatico; e para o tratamento de pacientes
com CPNPC localmente avancado ou metastatico positivo para ALK que tenham progredido
durante o uso de crizotinibe, ou que sejam intolerantes a ele®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Alectinibe 150mg (Alecensa®) apresenta
indicacdo prevista em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente —
cancer de pulméo de ndo pequenas células (CPNPC) positivo para quinase do linfoma anaplasico
(ALK) localmente avangado ou metastatico.

2. Para o tratamento do Cancer de Pulmdo, o Ministério da Sadde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo desta patologia, por meio da Portaria N° 957,

3 NOVAES, F.T. et al. Cancer de pulmao: histologia, estadio, tratamento e sobrevida. J. bras. Pneumol. Séo Paulo, v. 34, n. 8, p. 595-
600, Aug. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132008000800009>. Acesso em: 04
out. 2022.

4SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cancer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 04 out. 2022.

S BALDOTTO, C.; MASSON, P.; ZUKIN, M.; ARAUJO, L.H. Mutagdes drivers em cancer de pulmao ndo-pequenas células (CPNPC).
Pulméo RJ 2016;25(2):23-28. Disponivel em: <http://www.sopterj.com.br/wp-
content/themes/_sopterj_redesign_2017/_revista/2016/n_02/7-mutacoes-drivers-em-cancer-de-pulmao-nao-pequenas-celulas-
cpnpc.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.

6 Bula do Cloridrato de Alectinibe (Alecensa®) por Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Alecensa > Acesso em: 04 out. 2022.
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de 26 de setembro de 20147, no qual menciona, o esquema terapéutico padrdo para a quimioterapia
prévia ou adjuvante do cancer de pulméo de células ndo pequenas é associagdo de Cisplatina com o
Etoposido. Muitos esquemas de quimioterapia sisttémica podem ser usados com finalidade
paliativa, contendo medicamentos tais como Cisplatina, Carboplatina, Etoposido, Mitomicina C,
Vimblastina, Vinorelbina, Gemcitabina, Docetaxel, Paclitaxel, Pemetrexede, Erlotinibe, Gefitinibe,
Bevacizumabe e Cetuximabe, em monoterapia ou em associacfes, por até trés linhas de tratamento.
Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Alectinibe 150mg (Alecensa®) néo esta
previsto nas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Pulmao.

3. No que tange a disponibilizacdo do medicamento Alectinibe 150mg (Alecensa®),
informa-se que para 0 acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS néo
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satude ndo fornecem medicamentos
contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

4, 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
UNACONs e CACONSs, 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 nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

5. 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®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 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 Saude, quando existentes.

7. O Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Pedro Ernesto (Evento 1,
RECEIT6, Pagina 1 e Evento 1, OUT7, Pagina 1), unidade de saide habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade
garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condigdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

8. O medicamento pleiteado Alectinibe (Alecensa®), até o presente momento, néo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC®.

9. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde

"BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 957, de 26 de setembro de 2014. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas Cancer de Pulmao.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_capulmao_26092014.pdf >. Acesso em: 04 out.
2022.

SPONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizaco 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: 04 out. 2022.
9Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 04 out. 2022.
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(CONITEC), encontra-se encontra-se em atualizacdo a Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
(DDT) para tratamento de Cancer de Pulmé&o, em atualizagdo ao DDT em vigor?,

10. No que concerne ao valor do pleito Alectinibe 150mg (Alecensa®), 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)™.

11. De acordo com publicacdo da CMED??, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego 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.

12. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Alectinibe 150mg (Alecensa®) blister com 224 comprimidos possui 0 menor PF
consultado, correspondente a R$ 32676,77 e o menor PMVG, correspondente a R$ 25641,46, para
0 ICMS 20%?*3.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID: 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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

BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 04 out. 2022.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 04 out. 2022.

12BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >.
Acesso em: 04 out. 2022.

BBRASIL 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 >. Acesso em: 04 out. 2022.
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