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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0103/2023
Rio de Janeiro, 1° de fevereiro de 2023.

Processo n°®  5000793-46.2023.4.02.5110,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas da 22 Vara
Federal de Nova Iguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Acalabrutinibe 100mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo e receituario médicos do Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Evento 1, LAUDO4, Paginas 1 e 2), emitidos em 16 de janeiro de 2023, e laudo em
impresso da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, PARECERTECS, Paginas 1 a 3), todos
assinados por]| | a Autora, 75 anos de idade, é
portadora de Leucemia Linfocitica Cronica (CID-10: C91.1), diagnosticada em 04/2016, tendo
realizado tratamento com 6 ciclos de Fludarabina e Clorambucil até 11/2017; apresentou recaida a
doenca em 11/2020 com anemia e plaguetopenia, sendo submetida a 8 ciclos de quimioterapia com
Rituximabe e Clorambucil. Apresenta progressdo da doenca em 09/2022. Pesquisa de mutacdo de
mal prognostico com TP53 positivo e delecdo do 17p positivo. Estd indicado o uso do
medicamento Acalabrutinibe 100mg — 01 comprimido de 12/12h.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atencéo & Salide no &mbito 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 AcOes e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde
das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria 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, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos na
Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.
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6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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 ambito do SUS.

7. A Portaria n°® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitagdo de estabelecimentos de salde na alta complexidade em oncologia 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, e contém os seguintes eixos prioritarios: promoc¢do da salde e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em
adequacao a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016,
que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagcdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no dmbito 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, 0 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 inclusdo social. Esta Lei estabelece
principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivagdo de
politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A Leucemia Linfocitica Cronica (LLC) é uma neoplasia hematoldgica derivada
de uma populacdo de linfocitos B maduros CD5+ localizados na zona do manto dos foliculos
linfoides. E a mais comum das doencas linfoproliferativas e trata-se de uma doenca em que as taxas
de proliferacédo celular ndo séo acompanhadas por taxas semelhantes de apoptose, resultando em
acumulo das células neoplésicas em linfonodos, medula 6ssea e sangue periférico.

2. Atualmente, sabe-se que a LLC é uma doenca clinicamente heterogénea. Certos
pacientes apresentam quadros clinicos indolentes que durante muitos anos podem ser controlados
com pouco ou nenhum tratamento. Outros apresentam doengas catastréficas, de rapida evolugéo e
de dificil controle terapéutico. Estes dois extremos de apresentacdo clinica tém correlatos
biol6gicos hoje bem definidos. O divisor de aguas é a presenca de mutagfes somaticas nos genes
da regido variavel de imunoglobulinas (IgV), na qual, pacientes com muta¢Ges em IgV apresentam
maior sobrevida do que aqueles sem mutacgdes, e este € hoje o fator de progndstico mais relevante
em LLCL

DO PLEITO

1 MATOS E SILVA, F.A. Estudo do compartimento de linfdcitos T CD4+ em pacientes com LLC-B: distribuigdo das subpopulagdes
Th1, Th2, Th17 e Treg e avaliagdo da expressdo de FAS e FASL. Titulo de Doutro em Ciéncias. Instituto de Ciéncias Biomédicas.
Universidade de S&o Paulo. 2014. Sdo Paulo. Disponivel em: < https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/42/42133/tde-24022015-
082206/publico/FlaviaAmorosoMatoseSilva_Doutorado_P.pdf >. Acesso em: 31 jan. 2023.
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1. O Acalabrutinibe é um inibidor seletivo da tirosina quinase de bruton (BTK). Esta
indicado para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que
receberam pelo menos uma terapia anterior. Esta indicacdo foi aprovada com base na Taxa de
Resposta Global. O beneficio clinico devera ser validado por estudo clinico confirmatério de Fase
3, 0 qual j& estd em andamento. Também esta indicado para o tratamento de pacientes com
leucemia linfocitica crénica (LLC) / linfoma linfocitico de pequenas células (LLPC)2.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora, com diagndéstico de leucemia linfocitica crénica. Apresenta
solicitacdo médica para tratamento com Acalabrutinibe 100mg.

2. Desse modo, de acordo com a bula do pleiteado Acalabrutinibe?, o medicamento
apresenta indicagdo prevista para o quadro descrito para a Autora — tratamento de pacientes
adultos com leucemia linfocitica crénica (LLC).

3. Acrescenta-se que o medicamento Acalabrutinibe ainda ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS — CONITEC para o tratamento da
LLC?, bem como, ndo foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT?)
publicado ou em elaboracdo® para o seu tratamento. Portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

4, Ressalta-se que a Autora apresenta uma neoplasia, assim, no que tange a
disponibilizacao do pleiteado Acalabrutinibe, cabe esclarecer que, no SUS, 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 (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

6. 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

2 Bula do medicamento Acalabrutinibe (Calquence™) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180269>. Acesso em: 31 jan. 2023.

3 Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 31 jan. 2023.

4Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 31 jan. 2023.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 31 jan. 2023.

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 31 jan. 2023.
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7. Assim, 0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

8. Nesse sentido, vale informar que é de responsabilidade do corpo clinico do
estabelecimento de salde credenciado e habilitado (CACON e UNACON) a prerrogativa e a
responsabilidade pela prescri¢do, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

9. Destaca-se que a Autora esta sendo assistido no Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Evento 1, LAUDOA4, Paginas 1 e 2), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada
ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao
Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo
clinica.

10. No que concerne ao valor do Acalabrutinibe 100mg, no Brasil, para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co méaximo pela Camara 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 o0s
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 Preco Maximo 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, informa-se que o produto Acalabrutinibe 100mg (60 comprimidos),
cadastrado na CMED, apresenta pre¢o de fabrica correspondente a R$ 49.046,87 e pre¢co maximo
de venda ao governo correspondente a R$ 38.487,08, no ICMS 20%°.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
ID: 50032216 ID. 4.391.364-4

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 31 jan. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 31 jan. 2023.

9 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023 01_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2023_01_v2.pdf >. Acesso em: 31 jan. 2023.

* NatJus

4



Secretaria de

Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Salde

Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes [copico| HABILITAGAD
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servigos de Radieterapia e Hematologia
17.08
Cabo Fric  |Hospital Santa Isabel 2273286 | 17.06 |Unacen
((;: ampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
((;: ampos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servico de Radicterapia
oytacazes
(I:;: ampos de Instituto de Medicina Nuclear e Endecrinclogia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servigo de Radioterapia
oytacazes
ltaperuna | Hospital S0 José do AvailConferéncia Sao José do Avai | 2278865 | '1-07 & |Unacon com Servicos de Radioterapia e de Oncalogia
17.09 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Nitergi Hospital Universitaric Anténic Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unaccn com Service de Hematolegia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacen com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 | 17.06 |Unacon
17.07, . . . :
. . . . ' |Unacen com Servigos de Radioterapia, de Hematolegia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1%[]39& de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardosc Fontes 22595423 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Rio de Janeire |Hospital Geral da Lagea 2273658 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269395 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeire |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11??058& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Institute de Puericultura e Pediatnia Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rie de Janeire | Cavalcanti/Hemerio/Fundag3e Pro-Instituto de Hematologia- | 2295067 | 1710 |Unacen Exclusiva de Hematolegia
FUNDARJ
Instituto MNacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto MNacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 1707
Teresdpolis | Hospital 580 José/Associagdo Congregag 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
\assouras Hospital Universitaric Severine Sombra/Fundagao Educacienal 2973748 | 17.08 |Unacon
Severinc Sombra
Volta Redonda |Hespital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Radioterapia

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