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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas da 42 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Fosfato

de Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico, foram analisados os documentos médicos do Hospital
Federal de Bonsucesso (Evento 1, ANEXO2, Paginas 15 e 16) emitidos em 21 de novembro de
2022 pelo médico| .

2. O Autor é portador de mielofibrose de alto risco. Apresenta anemia sintomatica, emagrecimento
e esplenomegalia sintomatica. Ha indicagdo do uso de Fosfato de Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®) 01

comprimido duas vezes por dia. Todos os tratamentos ambulatoriais atualmente oferecidos pelo
SUS ndo alteram o curso da doenca de base.

3. Codigo da Classificacdo Internacional de Doencas citado (CID-10): D47.1 — Doenca
mieloproliferativa cronica.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizagdo da Rede de Atencdo a Salde 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 Relagédo
Nacional de Ac¢des e Servicos de Saude (RENASES) no ambito 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/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagao 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
Crdnicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS € determinada pela Portaria de Consolida¢do n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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6. A Portaria n° 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n® 346/SAS/MS, de 23 de
agosto de 2008, que define os critérios de autorizacdo dos procedimentos de radioterapia e de
quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Prdteses e Materiais do SUS.

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 &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: promocdo da
salde e prevencdo do cancer; detecgdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulagéo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacdes 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 Deliberacdo 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. A mielofibrose é um distdrbio mieloproliferativo clonal, caracterizado por hematopoiese
ineficiente e fibrose da medula éssea. A doenca pode apresentar-se como um transtorno novo —
mielofibrose priméria, ou evoluir secundariamente a partir de policitemia vera anterior, ou
trombocitemia essencial. As manifestacfes clinicas incluem anemia, esplenomegalia e caquexia. O
distarbio ocorre quando as células-tronco do sangue desenvolvem muta¢Ges sométicas nos genes

JAK2, MPL, CALR e TET2. Outros genes também podem estar envolvidos. Embora a mielofibrose

possa ocorrer em qualquer idade, ela geralmente se desenvolve apés os 50 anos™.

DOPLEITO

1. O medicamento Ruxolitinibe (Jakavi®) é indicado para o tratamento de pacientes com
mielofibrose de risco intermediario ou alto, incluindo mielofibrose primaria, mielofibrose pés-
policitemia vera ou mielofibrose pds trombocitemia essencial; e para o tratamento de pacientes com

I Relatério de Recomendag&o. Comissdo Nacional de Incorporacéo de tecnologias no SUS (Conitec). Ruxolitinibe para tratamento de
pacientes com mielofibrose primaria, mielofibrose po6s policitemia vera ou mielofibrose p6s trombocitemia essencial, de risco
intermediario-2 ou alto. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/ruxolitinibe_mielofibrose_531_2020_final.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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policitemia vera que sdo intolerantes ou resistentes a hidroxiureia ou a terapia citorredutora de
primeira linha?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com mielofibrose de alto risco, apresentando solicitagdo médica para
tratamento com Fosfato de Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®).

2. Isto posto, elucida-se que o medicamento Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®) apresenta_indicacao

prevista em bula? para o tratamento da mielofibrose de risco intermediario ou alto, — condi¢do que
acomete o0 Requerente.

3. Considerando que a mielofibrose um tipo raro de cancer do sangue, no que tange a disponibilizacéo,
cabe esclarecer que ndo existe no SUS lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacéo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais_e Estaduais de Salde néo
fornecem medicamentos contra o cncer de forma direta (programas).

4. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONSs e
CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como um todo, incluindo a selecéo e
o fornecimento de medicamentos antineoplasicos 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 complicagdes.

5. 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 cddigo 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®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responséaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que padronizam, adquirem e
prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, quando

existentes’.

7. O Ruxaolitinibe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec), que recomendou a ndo incorporacdo do referido medicamento para tratamento de
pacientes com mielofibrose primaria, mielofibrose po6s policitemia vera ou mielofibrose pos
trombocitemia essencial, de risco intermediario-2 ou alto. A Comissao considerou que apesar de ter
apresentado beneficios na melhoria dos sintomas constitucionais da doenca, qualidade de vida e
reducdo do baco, o medicamento ndo pode ser considerado como custo-efetivo em comparagéo

com a melhor terapia disponivel®.

2Bula do medicamento Ruxolitinibe (Jakavi®) por Novartis Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=10068112 1>. Acesso em: 30 dez. 2022.
8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude.

Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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8. Ainda ndo _ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado4 ou em
elabora(;éo5 para 0 manejo da doenca aqui descrita.

9. Elucida-se que o medicamento aqui pleiteado, Jakavi®, de principio ativo — Ruxolitinibe, possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

10. O Autor esté sendo assistida no Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1, ANEXO2, Pé4gina
15), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON com
servicos de Hematologia. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir ao
Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicéo
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

11. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é 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)6.

12. De acordo com publicacdo da CMEDS, 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 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.

13. Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se’:

¢ Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®) — apresenta pre¢o de fabrica correspondente a R$ 31.922,92
e preco de venda ao governo correspondente a R$ 25.049,91.

E o parecer.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO

Farmacéutica ALINE PEREIRA PA SILVA

CRF-RJ 13.253 Farmacéutica
Matr: 5508-7 CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

4 Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 30 dez. 2022.

5BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 30 dez. 2022.

6 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do

Mercado d e Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 30 dez. 2022.

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia 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_08_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_08_v3.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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MUNCIPIO | ESTABELECIMENTO [ tnEs [cODGo | HABILITAGAD
17.06,
Bama Mansa  Santa Casa de Misencorda de Bama Mansa 2230051 1707 e Unacon com Serviges de Radicterapia & Hematologia
170
CaboFric  Hospdal Santa isabel 2278286 17.06 |Unacon
Campos de a
Goytacazes | Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250, 1706 |Unacon
GCZ“W:Z:: Hospital Universitanio Alvaro Abam 2287447 17.06 Unazon com Servigo de Radioterapia
&f.“&i 2 Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda /IMNE 2287285 17.07 |Unocon com Servico de Radioterapia
Mapenna | Hosptal S3o José do AvailConferéncia Sao José doAvai | 2278855 | ' e |Lhacon com Servisos de Radioterapia e de Oncologa
Nterce Hospital Municipal Oréncio de Freitas 125886 1714 Hospal Geral com Ciurgia Oncoidgica
Neteroe Hospital Universitano Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Hospital Alcides Camero 2275562 | 1706
Petropolis - Uracon com Servigo de Radioterapia
| Centro de Terapia Oncalogica meerra. 1715 =
RioBonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 1706 | Unacon
1707, |, ; . -
; - a 8 Unaceon com Servicos de Radicterapia. e Hematologia e
Rio de Janero Hospital dos Servidores do Estado 2269588 117703; de Onzologia Pediatrica
Rio de Jansvo | Hospital Geral do Andarai 2269334 17.06 | Unacon
Rio de Janero  Hospital Geral de Bonsucesse 2265680 1708 | Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeso  Hospaal Geral de Jacarepaguatospital Cardoso Fontes 2295423 1706 |Unacon
Rio de Janero  Hospital Geral de Ipanema 2268775 . 1714 | Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Rio de Janero  Hospital Geral da Lagoa 2273655 1708 Unacon com Servigo de Oncologia Peditrica
Rio de Janero | Hospital Mano Kroeff 2265899 1707 Unacon com Servigo de Radicterapia
Rio de Janeso  Hospatal Universttano Gaffrée’UniRio 2235415 1706 |Unacon
Rio de Jansiro | Hospaal Universitiio Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2255783 ‘177";89 Unazon com Servicos de Radicterapia e de Hematologia
| Rio de Janero Hospal Universtano Clementino Fraga Fiho/UFRJ 2280167 . 17.12 |Cacon
| Rio de Janevo |Instituto de Puencultura ¢ Pediatna Martagdo GestexaUFRJ | 2236616 17.11 | Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtnca
Rio de Janesp Hospial Estadual Transplante Cancer e Cinagia infantil 7185081 . 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidnca
instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janero | CavakantiHemonoFundac3o Pro-instituto de Hematologia- 2295067 1710 Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 273454 1713 Cacon com Servigo de Oncologia Pedidinca
Rio de Janevo
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2265621 1706
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospatal de Cancer [l 2273462 . 1707
Teresdpols  Hospatal S3o José/Associazdo Congregacdo de Santa Catarina | 2232386 1706 Unacon
Hospital Universitano Severino Sombra'Fundac3e Educacional
Vassouras Sevesino Somt 2273743 1706 Unacon
Voita Redonda  Hospetal Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 1707 Unacon com Servigo de Radioterapia

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