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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1513/2022
Rio de Janeiro, 23 de dezembro de 2022.

Processo n® 5039444-14.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |
,representado por | !

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacbes técnicas da 12 Vara
Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Nilotinibe 100mg.

| - RELATORIO

1. Acostado no Evento 22 PARECERL Pé4ginas 1 a 6, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0499/2022 de 02 de junho de 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislaces vigentes, ao quadro clinico do Autor — leucemia
mieloide cronica, a indicacdo e o fornecimento do medicamento Dasatinibe.

2. Ap0s a emissdo do Parecer Técnico supramencionado, foi acostado novo documento médico do
Instituto Estadual de Hematologia — HEMORIO, emitido em 15 de dezembro de 2022, pela
médica| | informando que o Autor, 14 anos, tem leucemia miel6ide
cronica — LMC (segunda crise blastica linfoide), Philadelphia positivo. No momento, o Autor
encontra-se na fase crbnica da LMC, refratario aos_protocolos de quimioterapia realizados,
aguardando avaliagdo da resposta molecular ap6s nova coleta de RQ PCR para LMC que ocorrera
em 28 de dezembro de 2022.

3. Foi participado que o Autor ja faz uso de Nilotinibe na posologia de 400mg/dia, ndo podendo
interromper o tratamento por risco de retorno da forma blastica da doenga. O Autor ndo apresentou
resposta ao tratamento de primeira linha, estando indicado o tratamento de segunda linha
(Dasatinibe ou Nilotinibe). A médica assistente solicita urgéncia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/DO QUADRO CLINICO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0499/2022 de 02
de junho de 2022 (Evento 22_PARECER1_P4ginas 1 a 6).

DO PLEITO

1. O Nilotinibe é indicado para o tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide cronica
cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) em fase cronica (FC) recém-diagnosticada; e o
tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide crénica cromossomo
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Philadelphia positivo (LMC Ph+) em fase cronica (FC) ou em fase acelerada ap6s falha ou
intoleréncia a pelo menos uma terapia prévia, incluindo Imatinibe®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com leucemia mieldide cronica, Philadelphia positivo, no momento na fase
cronica da doenga, refratario aos protocolos de quimioterapia realizados. Em uso de Nilotinibe na
posologia de 400mg/dia.

2. Diante do exposto, vale elucidar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Leucemia Mieloide Cronica (LMC) de Criancas
e Adolescentes (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS ne 10, de 02 de julho de 20212), no qual, para
o tratamento da LMC, nesta populag&o estéo previstos:

e Mesilato de Imatinibe — confirmado o diagndstico, o Mesilato de Imatinibe é primeira linha
de tratamento dos casos de LMC;

e Transplante de células-tronco hematopéticas alogénico (TCTH-AL) — continua sendo o
Unico tratamento curativo da LMC.

3. O tratamento com Nilotinibe, para o caso em comento, ndo estd previsto no Protocolo
Ministerial, bem como a bula do referido medicamento n&o estabelece dados de seguranca e

eficacia em criancas e adolescentes abaixo de 18 anos de idade’?

4. No que tange a disponibilizacdo do medicamento Nilotinibe, informa-se que o acesso a
medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS, foi abordado no PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 0499/2022 de 02 de junho de 2022 (Evento
22_PARECER1_P4ginas 1 a 6).

5. Desse modo, estando 0 Autor em tratamento no Instituto Estadual de Hematologia
— HEMORIO (Evento 1_LAUDO2 Pégina 1), unidade de salde habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON, ¢ 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.

6. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco

maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CM ED)3.

7. De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢
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.

8. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos

1 Bula do medicamento Nilotinibe (Tasigna®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100681060>. Acesso em: 23 dez. 2022.

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 04, de 01 de margo de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Leucemia Mieloide Cronica de Criangas e Adolescentes. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20210707_portaria_conjunta_pcdt_Imc_pediatria.pdf>. Acesso em: 23 dez. 2022.

3BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 23 dez. 2022.
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CMED, para o ICMS 20%, tem-se?.

¢ Nilotinibe 200mg — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 19.010,88 e preco de
venda ao governo correspondente a R$ 14.917,84.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

At
GABRIELA CARRARA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 11538
ID.: 5083037-6 Mat. 4.918.044-1

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

4 BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_12_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 23 dez. 2022.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

[ municipio | ESTABELECIMENTO | cNEs [copico| HABILITACAO
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericordia 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
Campos de | 5 e dade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
g:;'t‘;"fzz‘: Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
gg;sg:zii Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
ltaperuna | Hospital S30 José do AvailConferéncia Sao José doAvai | 2278855 | 11.07 € |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
 |Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e - ' ;
Petropolis - — Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 | 1715
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07 ; ’ s )
: : : : *|Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 117.70ng de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 117.70;8e Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Peditrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundacdo Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 1| 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital Sdo José/Associacdo Congregacao de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Vessoiras ggszingra‘i) Usn‘i)\fl:gga'rio Severino Sombra/Fundacdo Educacional 2073748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia

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