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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1527/2022
Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2022.

Processo  n®  5009808.94.2022.4.02.5103,
ajuizado p0||

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 42 Vara
Federal de Campos, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Acalabrutinibe 100mg (Calquence™).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0os documentos médicos
datados, mais recentes e ainda com informacdes pertinentes ao pleito anexados ao processo

2. De acordo com documentos médicos (Evento 1_RECEIT7, pag. 1) e (Evento 1 ANEXOS, pag.
1), emitidos em 12 de dezembro de 2022, pelo hematologista| | em
impresso proprio, a Autora, 63 anos, foi diagnosticada com linfoma de células manto no ano de
2017, seguindo em acompanhamento clinico e observagdo até o ano de 2021, quando ocorreu a
progressdo da doenga oncoldgica. Foi submetida a tratamento quimioterapico convencional com
protocolo  RCHOP Ciclofosfamida, Doxorrubicina, Vincristina, Rituximabe e Prednisona,
evoluindo com complicacéo infecciosa grave, sepse pulmonar_permanecendo em unidade de terapia
intensiva por 61 dias, em uso de medicamentos vasoativos e com suporte de ventilagdo mecéanica.
Apos alta passou por reavaliagdo e estadiamento oncoldgico o que denota a necessidade de novo
tratamento. Necessita de tratamento especifico para a neoplasia e visto a sua fragilidade clinica e
historia pregressa de toxicidade grave ap6s uso de quimioterapia convencional, 0 uso de
medicamento inibidor de Bruton Kinase (IBTK) seria 0 mais adequado_visto a gravidade e
agressividade da doenca. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas: (CID-10):
C85.7 - Outros tipos especificados de linfoma ndo-Hodgkin, e prescrito, o0 medicamento:

e Acalabrutinibe 100mg — tomar 1 capsula 2 vezes ao dia, uso continuo, para controle da
doenca.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de AcGes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras providéncias.
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3. A Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS e as diretrizes
para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de Consolidagéo n°
3/IGM/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 Prevencéo e Controle do Céncer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas
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
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 &mbito do SUS.

8. A Deliberagdo 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: promoc¢éo 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 habilitacGes 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 salide relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacio 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,
destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, o 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 incluséo social. Esta Lei estabelece principios e objetivos
essenciais a protegdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de
prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O linfoma n&o Hodgkin (LNH) é um tipo de cancer que tem origem nas células do sistema
linfatico e que se espalha de maneira ndo ordenada. Existem mais de 20 tipos diferentes de linfoma

néo-Hodgkinl. Os linfomas ndo-Hodgkin (LNH) sdo, de fato, um grupo complexo de mais de 60
tipos distintos da doenca. Apds o diagnostico, a doenca é classificada de acordo com o tipo de
linfoma e o estagio em que se encontra (extensdo). Eles sdo agrupados de acordo com o tipo de
célula linfoide afetada, se linfocitos B ou T. Podem surgir em diferentes partes do corpo e
representam 80% dos casos de linfoma. O LNH pode atingir linfonodos e orgdos extranodais
(aqueles que ficam fora do sistema linfatico), sendo os locais mais frequentes medula 6ssea, trato

IBRASIL. Ministério da Sadde. Instituto Nacional do Cancer. Linfoma nio Hodgkin. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/linfoma-nao-hodgkin>. Acesso em: 27 dez. 2022.
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gastrointestinal, nasofaringe, pele, figado, 0ssos, tireoide, sistema nervoso central (relacionado ao
HIV), pulmédo e mama. Para tornar a classificacdo mais fécil, os linfomas podem ser divididos em
dois grandes grupos: indolentes - se desenvolvem ao longo dos anos, tém crescimento lento e, em
alguns casos, é possivel esperar e acompanhar a doenca, sem dar inicio ao tratamento e agressivos -
seu crescimento é acelerado e podem dobrar de tamanho em semanas. Por este motivo, exige

tratamento imediato?.

2. Os principais tipos do LNH séo: agressivos - linfoma difuso de grandes células B, linfoma do
sistema nervoso central, linfoma ligado ao virus HTLV, Linfoma de Burkitt, linfoma de células do
manto e linfoma de células T periférico; indolentes - linfoma folicular, linfoma de células T
cutaneo (micose fungoide), linfoma linfoplasmocitico (macroglobulinemia de Waldenstron),
linfoma de zona marginal, linfoma linfocitico de pequenas células/linfoma linfocitico cronico,
linfoma mediastinal de grandes células, linfoma intravascular de grandes células B e linfoma de
células T linfoblastico?.

3. Os linfomas de células do manto (LCM) sdo neoplasias linfoides usualmente disseminadas ao
diagnoéstico, que representam aproximadamente 6% dos linfomas ndo-Hodgkin (LNHSs). Séo
incuraveis e de comportamento agressivo, com sobrevida média de trés a cinco anos._Os pacientes
sédo, comumente, masculinos, com idade mediana de 60 anos, apresentando sintomatologia B,
linfadenomegalia generalizada, esplenomegalia e infiltragdo da medula 6ssea. Pode haver
envolvimento do trato gastrointestinal com multiplos pélipos linfomatosos®.

DOPLEITO

1. O Acalabrutinibe é um inibidor seletivo da Tirosina Quinase de Bruton (BTK). Dentre suas

indicagdes consta o tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que

receberam pelo menos uma terapia anterior 4,

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acalabrutinibe 100mg (CalquenceTM) possui

registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esté indicado em bula para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — linfoma de células manto - ja tendo sido
submetida ao tratamento quimioterapico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que
Acalabrutinibe 100mg (Calquence™) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Campos e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que o medicamento Acalabrutinibe 100mg (CalquenceTM) ainda néo_foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC?,

23SOCIAGAO BRASILEIRA DE LINFOMA E LEUCEMIA — ABRALE. Manual - LNH. Tudo sobre o Linfoma nio-Hodgkin.
Agosto/21. Disponivel em: <https://www.abrale.org.br/wp-content/uploads/2021/12/manual-Inh-web.pdf >. Acesso em: 27 dez. 2022.
3CAMPOS LC; ANDRADE DAP. Revista Médica de Minas Gerais. Linfoma ndo-Hodgkin de células do manto: relato de caso.
Disponivel em: <http://rmmg.org/artigo/detalhes/471>. Acesso em: 27 dez. 2022.

“4Bula do medicamento Acalabrutinibe (CalquenceTM) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CALQUENCE >. Acesso em: 27 dez. 2022.

SMINISTERIO DA SAUDE. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 27 dez. 2022.
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bem como, ndo ha Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas6 publicado para o manejo do linfoma de
celulas manto.

4. Ressalta-se que a Autora apresenta uma neoplasia, assim no que tange a disponibilizacdo de
medicamentos oncoldgicos, informa-se que para o acesso aos medicamentos dos pacientes
portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma
direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(céncer), o Ministério da Saude estruturou-se através 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 antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em_concomitancia a
quimioterapia, para o tratamento de néuseas, vOmitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros
indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de
Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo_ressarcidos pelo
Ministério da Salde conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas
gue sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam, adquirem e

prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando
existentes.

8. 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.

9. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida por consultério particular (Evento 1_RECEIT7,
pdg. 1) e (Evento 1_ANEXOS, pag. 1), unidade de salde particular, que ndo integra Rede de
Atencdo em Oncologia. Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrada na Rede de
Atencdo em Oncologia (Anexo 1), devera ser inserida no fluxo de acesso, conforme a nova_Politica
Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica Nacional de
Regulacdo, ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

10. Embora ndo haja Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas, em protocolo do Hemorio, consta que
o tratamento do linfoma do manto é feito da seguinte maneira - em Estagio | -

Il sem Bulky: radioterapia com quimioterapia; Jovens sintomaticos (menores de 65 anos) estagios
I1 com doenga Bulky, 111 ou IV: RHyperCVAD + consolidagdo com TMO; ldosos “fit /Jovens com
comorbidades: R-CHOP e Rituximab em manutencéo; Idosos “unfit”: Observagdo / R-Clorambucil
/ R-COP. Para quimioterapia de 22 linha: avaliar cada caso individualmente, ndo existe henhum
estudo randomizado demonstrando superioridade entre os esquemas de segunda linha; esquemas

Comissso Nacional de Incorporagéao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 27 dez. 2022.
7PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacédo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude.

Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 27 dez. 2022.
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com Fludarabina: FCR / FCMR / FMR; considerar transplante alogénico se for obtida resposta com

esquema de 2° linha e paciente apresentar condi¢des clinicas®.

11. Quanto ao questionamento “sobre a urgencia do fornecimento do medicamento
Acalabrutinibe”. Entende-se que cabe ao médico assistente uma avaliacdo mais precisa acerca dos
riscos inerentes a condicdo clinica atual da Autora. No documento médico (Evento 1 RECEIT?7,
pag. 1), o médico assistente relata que a Autora “... Necessita de tratamento especifico para a
neoplasia e visto a sua fragilidade clinica e historia pregressa de toxicidade grave apds uso de
guimioterapia convencional, o uso de medicamento inibidor de Bruton Kinase (IBTK) seria 0 mais
adequado visto a gravidade e agressividade da doenca . Salienta-se que a demora exacerbada na
realizacdo do tratamento adequado pode influenciar negativamente no progndéstico da
Autora.

12. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CM ED)9.

13. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo 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
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o
Acalabrutinibe 100mg (CalquenceTM) com 60 cépsulas possui preco fabrica R$ 49046,87 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 38487,08, para o ICMS 20%°.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANES;A WCEOMES

Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11538
ID. 4459192-6 Mat. 4.918.044-1

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

8Hemorio. Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti. Protocolos de Tratamento: hematologia e hemoterapia/
Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti — 2. Ed. — Rio de Janeiro: 2014. 16 p.: il. tab. Disponivel em:
<http://www.hemorio.rj.gov.br/protocolo.pdf>Acesso em: 27 dez. 2022

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 27
dez. 2022.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

[ municipio | ESTABELECIMENTO | cNEs [copico| HABILITAGAO |
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 edade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
ggmpos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
ytacazes
g:;'t‘gf;z‘: Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
ltaperuna | Hospital Séo José do AvailConferéncia Sdo José do Avai | 2278855 | 1707 ¢ |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
, Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncologica 2268779 :
Rio Bonito  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07 . ; ; .
: : : g * | Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 11770ng 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;/038(9 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/Fundacao 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 Il 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital Sdo José/Associacdo Congregacao de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Vissoias Iékeiszirtizi) USr:i’mvebr?:ério Severino Sombra/Fundacao 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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