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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos exames painel
de NGS para doencas mieloproliferativas - 30 genes e BCR-ABL qualitativa por PCR.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento da Defensoria Publica da Unido -
Tratamento/Internacdo/Transferéncia/Cirurgia/Protese e do Centro de Terapia Oncoldgica
(Evento 1 COMP6_P4ginas 1-3 e Evento 1 EXMMEDS8_Pégina 1), emitido em 28 de julho e 28
de outubro de 2022, pelo médico hematologista e clinico geral | |, o Autor,
de 72 anos de idade, apresenta alteragdes hematol6gicas compativeis com neoplasia
mieloproliferativa. Contudo, para diagnostico especifico existe necessidade de adquirir
informacdes genéticas/moleculares. Tem BCR-ABL negativo, mas ndo realizou os demais
exames genéticos necessarios para diagnostico e classificacdo da doenca. Importante: foi
solicitado o exame de painel de NGS para doencas mieloproliferativas - 30 genes. Cédigo da
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionado: D47 - Outras neoplasias de
comportamento incerto ou desconhecido dos tecidos linfatico, hematopoético e tecidos
correlatos.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atenco & Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
ac0es e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo XXXVIII da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, publica Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprova as
Diretrizes para Atenco Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), e d& outras providéncias.

4, Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXV da Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;
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Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

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

I11 - 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. As neoplasias mieloproliferativas - NMPs sdo neoplasias clonais de células-
tronco hematopoiéticas onde se verifica proliferacdo exacerbada de uma ou mais séries mieloides
o0 que leva a leucocitose no sangue periférico, aumento da massa eritrocitéria ou a trombocitose.
Sdo doencas que apresentam manifestacbes clinicas heterogéneas, onde a progressdo é
caracterizada por fibrose medular ou transformacéo leucémica®.

DO PLEITO

1. Os painéis genéticos sdo ferramentas muito Uteis de diagnéstico molecular que
auxiliam os médicos nos casos em que outras abordagens, como, avaliar o0 gene prevalentemente
relacionado, ndo se mostra eficaz. Deve-se pensar na escolha de um painel sempre que a
investigacdo envolve um numero de genes cujo custo de andlise destes seja vantajoso para o0
paciente em compara¢do ao do sequenciamento do exoma completo. Os painéis genéticos
possibilitam o diagnostico preciso, muitas vezes influenciando na decisdo terapéutica, em
medidas preventivas e no aconselhamento genético?.

2. A tecnologia de sequenciamento de nova geragdo (next-generation sequencing,
NGS) tem claras vantagens sobre as técnicas de sequenciamento convencional, oferecendo um
alto rendimento diagnostico ao permitir definir um espectro mutacional abrangente. O NGS
permite 0 sequenciamento de VAarios genes simultaneamente com custo global relativamente
baixo, tornando painéis de genes uma alternativa atrativa para o screening genético®.

3. A leucemia miel6ide crénica (LMC) é a doenca mieloproliferativa mais comum.
A LMC caracteriza-se pela presenca do cromossomo Philadelphia (Ph), que resulta da fusdo de
parte do oncogene ABL no cromossomo 9 com o gene BCR no cromossomo 22. Esta fusdo é

denominada translocacdo BCR/ABL (p190 e p210) ou translocacdo t(9;22). Embora o
diagndstico da LMC possa ser feito por analise citogenética, a deteccdo da translocacao
BCR/ABL através da Reacdo em Cadeia da Polimerase Reversa (RT-PCR) é considerada a
técnica mais sensivel para diagndstico desta leucemia. Devido a sua alta sensibilidade, a RT-PCR
é indicada ndo s6 para o diagndstico inicial da LMC, mas também para identificacdo de células

1 BENDIT, I. et al. Associagio Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular — ABHH. Doencas Mieloproliferativas.
Papel das mutagdes no diagnéstico. Disponivel em: <https://amb.org.br/wp-content/uploads/2021/09/DOENCAS-
MIELOPROLIFERATIVAS-PAPEL-DAS-MUTACOES-NO-DIAGNOSTICO-FINAL-2018.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2022.

2 DBMolecular. Painéis de Sequenciamento de Nova Geragdo (NGS). Disponivel em: <
https://www.dbmolecular.com.br/artigo/paineis-de-sequenciamento-de-nova-geracao-ngs-entenda-suas-aplicacoes-e-vantagens>.
Acesso em: 19 dez. 2022.

3 Malaga D.E.R. Avaliagdo e validagdo da utilidade clinica do sequenciamento de nova geragdo (NGS) para confirmagdo do
diagnéstico de doencas lisossomicas selecionadas LUME Repositério digital — Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Disponivel em: https://www.lume.ufrgs.br/handle/10183/193658 Acesso em: 19 dez. 2022.
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malignas resistentes ap0s tratamento com quimioterdpicos (Doenca Residual Minima) e na
monitorizacao de pacientes submetidos a transplante de medula. Finalmente, o controle e a cura
da LMC necessitam de um diagndstico exato, preciso e com alta sensibilidade que sé a técnica da
Reacdo em Cadeia da Polimerase Reversa (RT-PCR) pode oferecer. Através dessa técnica €
possivel detectar de forma muito sensivel a translocacdo entre os cromossomos 9 e 22
(cromossomo Philadelphia), caracterizando geneticamente a Leucemia Mieloide Cronica
(LMC)4,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe destacar que embora a inicial (Evento 1 INIC4 Pégina 2)
também tenha sido pleiteado 0 exame de BCR-ABL qualitativa por PCR, em documento
médico datado de 28 de outubro de 2022 (Evento 1_COMP6_Pé&ginas 1-3), consta que o Autor ja
apresenta resultado de BCR-ABL _hegativo e que 0 exame necessario, no momento, é o de
painel de NGS para doengas mieloproliferativas - 30 genes.

2. Assim, informa-se que o0 exame painel de NGS para doencas
mieloproliferativas - 30 estd indicado para melhor investigagdo genética e elucidacéo
diagndstica, assim como a definicdo terapéutica do quadro clinico que acomete o Autor (Evento
1 COMP6_Paginas 1-3 e Evento 1. EXMMED8_P4gina 1).

3. Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe, conforme
Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saude — CNES, o Servi¢o Especializado em
Diagnostico de Laboratdrio Clinico — Exames de Genética®.

4, Nesse sentido, em consulta ao Sistema Estadual de Regulagdo (SER) verificou-se
que o Autor foi inserido em 10/10/2022 para atendimento no servico de genética médica, visando
o diagnostico de doenca mieloproliferativa. Contudo, o referido pedido ainda se encontra em
fila para agendamento.

5. Cabe ainda esclarecer que o fornecimento de informagfes acerca de custeio ndo
consta no escopo de atuacao deste Nucleo.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA FLAVIO AFONSO BADARO
Enfermeira Assessor-chefe
COREN-RJ: 150.318 CRF-RJ 10.277
ID: 4439723-2 ID. 436.475-02

4 Centro Médico Diagndsticos. RT-PCR para cromossomo Philadelphia (qualitativo). Disponivel em: <
https://centromedicosorocaba.com.br/wp-content/uploads/2022/05/ TRANSLOCACAO-BCR-ABL-SANGUE-TOTAL.pdf>. Acesso
em 19 dez. 2022.

5 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Sadde (CNES). Servigo Especializado em Diagndstico de Laboratério Clinico — Exames
de Genética no municipio de Rio Bonito. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=145&V Listar=1&VEstado=33&VMun=&VComp=00&VT
erc=00&VServico=145&VClassificacao=011&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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