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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0226/2023

Rio de Janeiro, 27 de fevereiro de 2023.

Processo n° 5009207-91.2022.4.02.5102
ajuizado por | [ .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niter6i da Secao Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Azacitidina 100mg (Vidaza®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hospital Universitario Anténio Pedro
(Evento 21, OUT2, P4gina 1), datado de 06 de fevereiro de 2023, emitido pela
meédica , 0 Autor, 78 anos de idade, € portador de leucemia

mielomonocitica crénica acompanhado com o servi¢o de hematologia do referido hospital
desde 01/2020, com indicacéo de tratamento com o medicamento Azacitidina 75mg/m?/dia
por 7 dias, por ao menos 6 ciclos de 28 dias. A dose total do tratamento por 6 meses ¢é de 84
frascos de Azacitidina.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de A¢des e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e
dé outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de
Atencio & Sadde das Pessoas com Doengas 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.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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 ambito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
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pardmetros referenciais para a habilitacio de estabelecimentos de salde na alta
complexidade em oncologia no &mbito 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: promogao
da saude e prevencdo do cancer; detec¢do precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitaco das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga 0 prazo estabelecido na portaria
anterior.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A leucemia é uma doenca maligna dos globulos brancos, geralmente, de
origem desconhecida. Tem como principal caracteristica 0 acimulo de células doentes na
medula dssea, que substituem as células sanguineas normais. A medula dssea é o local de
fabricacdo das células sanguineas e ocupa a cavidade dos o0ssos, sendo popularmente
conhecida por tutano. Nela sdo encontradas as células que dao origem aos glébulos brancos
(leucdcitos), aos globulos vermelhos (hemécias ou eritrocitos) e as plaquetas. Na leucemia,
uma célula sanguinea que ainda néo atingiu a maturidade sofre uma mutacéo genética que a
transforma em uma célula cancerosa. Essa célula anormal ndo funciona de forma adequada,
multiplica-se mais rapido e morre menos do que as células normais. Dessa forma, as células
sanguineas sauddveis da medula Ossea vdo sendo substituidas por células anormais
cancerosas. Existem mais de 12 tipos de leucemia, sendo que 0s quatro primarios sdo
leucemia mieloide aguda (LMA), leucemia mieloide crénica (LMC), leucemia linfocitica
aguda (LLA) e leucemia linfocitica cronica (LLC)™.

2. A Leucemia Mielomonocitica Crdénica (LMMC) é uma desordem clonal de
células-tronco hematopoiéticas caracterizada principalmente por monocitose absoluta no
sangue periférico. Esta doenca pode apresentar caracteristicas de sindromes mielodisplasicas
e de doencas mieloproliferativas. De acordo com a classificagdo estabelecida pela OMS, a
LMMC estd inserida no grupo de neoplasias mieloproliferativas/mielodisplasicas e seu
diagndstico requer a presenca de monocitose persistente no sangue periférico e sinais de
mielodisplasia envolvendo uma ou mais linhagens mieloides. Além disso, deve apresentar

L INSTITUTO NACIONAL DO CANCER. Tipos de cancer: leucemia. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/leucemia>. Acesso em: 24 fev. 2023.
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auséncia de cromossomo Philadelphia ou fusdo BCR/ABL e menos de 20% de blastos no
sangue e na medula 6ssea?.

DO PLEITO

1. A Azacitidina é um analogo da pirimidina. Acredita-se que exerga seus
efeitos antineoplasicos por causar hipometilacdo do DNA e citotoxicidade direta em células
hematopoiéticas anormais na medula 6ssea. E indicada para o tratamento de pacientes com
Sindrome Mielodisplésica dos subtipos anemia refrataria com excesso de blastos (AREB), de
acordo com a classificacdo FAB, a leucemia mieloide aguda com 20 — 30% de blastos na
medula 6ssea com displasia multilinhagem de acordo com a classificagdo OMS e leucemia
mielomonocitica cronica (classificacdo FAB modificada)®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Azacitidina 100mg esta indicado
para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, Leucemia Mielomonocitica
Croénica.

2. Destaca-se que, no momento, ndo ha& Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas e/ou Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas publicados pelo Ministério da
Saude para o manejo desta condicao clinica.

3. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, no SUS ndo existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

4, Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do
cancer _como _um_todo, incluindo a selecdo 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 o
manejo de eventuais complicacdes.

5. 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 Saude conforme o codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situa¢des tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado*.

2 SANTOS, I.M; FRANZON, C.M.R; KOGA, A.H. Diagndstico laboratorial de leucemia mielomonocitica cronica agudizada
em associacdo com leucemia linfocitica cronica: aspectos morfoldgicos e imunofenotipicos. Rev. Bras. Hematol. Hemoter., vol.
34, n° 3, p. 242-244, 2012. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbhh/v34n3/pt_v34n3al9.pdf>. Acesso em: 24 fev. 2023.
3 Bula do medicamento Azacitidina (Vidaza® por UNITED MEDICAL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351415894200764/?nomeProduto=vidaza>. Acesso em: 24 fev. 2023.

4 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Salde. Conselho Nacional de Secretarios de Salde-CONASS, 1* edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 24 fev.
2023.
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6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
que, padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes®.

7. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Universitario
Antbnio Pedro (Evento 21, OUT2, P4gina 1), unidade de satde habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON em servico de hematologia.

8. 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 prescricdo, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

9. Caso a unidade de satde habilitada em oncologia que acompanha o Autor
ndo tenha padronizado o medicamento pleiteado Azacitidina, sugere-se que o médico
assistente verifigue sobre a possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as
alternativas fornecidas até que sua aquisicdo seja efetuada pelo Hospital em questdo para
atendimento da prescricao.

10. Acrescenta-se que o medicamento Azacitidina 100mg possui registro ativo
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. De acordo com publicacdo da CMED?®, para as aquisicies publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Prego Fabrica (PF) e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de preco pelo qual um
laboratério ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o
PMVG é o resultado da aplicagdo do Coeficiente de Adequacédo de Precos (CAP) sobre o PF.
O PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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.
Ja 0 PMVG é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n° 6, de 2013*2,

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED o medicamento referéncia Azacitidina 100mg (Vidaza®) possui 0s seguintes
Preco Fabrica (PF) e Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), respectivamente ®: R$
2.339,95 e R$ 1.836,16.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi da Secdo Judiciaria do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA FLAVIO AFONSO BADARO VANESSA DA SILVA GOMES

NETO Assessor-chefe Farmacéutica
Farmacéutico CRF-RJ 10.277 CRF- RJ 11538
CRF-RJ 15023 ID. 436.475-02 Mat. 4.918.044-1

ID: 5003221-6

SBRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/cmed >. Acesso em: 24 fev. 2023.
SBRASIL Ministério da Sadde. 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_2023_02_v2.pdf/@@download/file/lista_conformi
dade_pmvg_2023_02_v2.pdf>. Acesso em: 24 fev. 2023.

#NatJus 4



