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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0635/2023

Rio de Janeiro, 18 de maio de 2023.

Processo  n°  5052709-49.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 282 Vara
Federal do Rio de Janeiro da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Alfa
Peg-interferon 2A 180mcg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos do
Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1, ANEXO2, Paginas 18, 24 a 26) emitidos em 19 de
dezembro de 2022 e em 19 de abril de 2023 pelo hematologista | |
A Autora, 25 anos, é portadora de trombocitose essencial, iniciou Hidroxiuréia com controle
adequado de plaquetas, sem alteracdes de Tempo de Protrombina Ativada (TAP) e Tempo de
Tromboplastina Parcial (PTT). Foi realizado bidpsia de medula 6ssea com a presenca de
hiperplasia megacariocitica com forma gigante e nucleos hiperlobulados. Devido a idade da
Autora, ha indicacdo do uso de Alfa Peg-interferon 2A 180mcg — 01 ampola 01 vez por semana -
para controle hematol6gico e molecular da doenca de base, objetivando cura eventual da mesma.

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
Ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no @&mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Trombocitemia Essencial, também denominada trombocitemia idiopatica,
trombofilia essencial ou trombocitose essencial’, ¢ uma doenca que esta incluida no grupo das
neoplasias mieloproliferativas (NMP) cromossomo Philadelphia (Ph) negativas, ou também
chamadas de BRC-ABL negativas. E caracterizada, principalmente, por hiperproliferacio de
megacariécitos, o que leva a aumento da contagem de plaquetas e trombose de pequenos e médios
vasos. As mutacdes mais frequentemente envolvidas na Trombocitemia Essencial sdo JAK2, MPL
e Calreticulina (CALR), sendo que cada uma dessas alteracOes genéticas pode determinar o curso
clinico da doenca e sobrevida dos pacientes. Esta neoplasia é cuidadosamente diagnosticada, visto
que é preciso que a sintomatologia e clinica do paciente se enquadrem em critérios pré-
estabelecidos. N&o existe cura para a doenga, mas 0s pacientes costumam ser tratados com terapias
que blogueiam as mutagdes presentes?.

DO PLEITO

INOGUEIRA, O. et al. Trombocitemia Essencial. Rev. Bras. Hematol. Hemoter. .23, n.1, 2001 Disponivel
em:<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-84842001000100007>. Acesso em: 18 mai. 2023.

2 Bruna da Cruz Silverio. Trombocitemia Essencial: apresentagdo de um caso clinico. Sdo José do Rio Preto — SP 2017. Disponivel em:
<http://www.ciencianews.com.br/arquivos/ACET/IMAGENS/Artigos_cientificos/ ARTIGO%20-
%20TROMBOCITEMIA%20ESSENCIAL.pdf>. Acessado em: 18 mai. 2023.
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1. O Interferon Peguilado Alfa 2A é formado pela conjugacdo do reagente PEG
(bis-monometoxipolietilenoglicol) com alfainterferona 2A. A alfainterferona 2a é produzida
biossinteticamente usando-se a tecnologia de DNA. A interferona conjuga-se aos receptores
especificos na superficie da célula, iniciando um caminho complexo de sinalizacdo intracelular e
rapida iniciacdo da transcricdo génica. Os genes estimulados pela interferona modulam véarios
efeitos bioldgicos, incluindo a inibicdo da replicacdo viral em células infectadas, inibicdo da
proliferacdo celular e imunomodulag&o. E indicado para o tratamento das hepatites B e C cronicas e
para o tratamento da hepatite C em pacientes coinfectados pelo HIV 3.

111 - CONCLUSAO

1. Em resumo, a Autora apresenta trombocitose essencial e devido a sua idade, ha
indicacdo do uso de Alfa Peg-interferon 2A 180mcg segundo documentos médicos acostados
Evento 1, ANEXO?2, Paginas 18, 24 a 26).

2. Informa-se que o medicamento Alfa Peg-interferon 2A 180mcg ndo possui
indicacdo que conste em bula para o tratamento do quadro clinico da Autora. Sua indicacdo, nesse
caso, é para uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacéo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo ¢ motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
gue possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

4. Considerando que o uso off-label pode, em alguns casos, ser efetivo, foram
realizadas buscas na literatura cientifica sobre o tema.

5. Ressalta-se que em pacientes idosos e/ou com tromboses prévias, o uso de
antiagregantes plaquetérios se torna essencial. A Hidroxiureia como citoredutor, é em geral a
terapéutica mais utilizada, mas em alguns casos se faz necessario o uso da Anagrelida ou
Interferon-alfa-2a. A Hidroxiureia e a Anagrelida ndo podem ser usadas durante a gestacdo, e em
pacientes jovens, o uso da Hidroxiureia pode levar ao risco de outras neoplasias. J4 0 Interferon
tem seu uso para casos em que as duas drogas estdo contraindicadas. O PEG-Interferon alfa-2a

% Bula do medicamento Alfapeginterferona 2a (Pegasys®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <http://www.dialogoroche.com.br/content/dam/dialogo/pt_br/Bulas/P/Pegasys/Bula-Pegasys-Profissional.pdf>. Acesso
em: 18 mai. 2023.

4PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n® 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2023.
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(Interferon alfa-2a peguilado) é a conjugacdo do reagente PEG (bis-monometoxipolietilenoglicol)
com Interferon alfa-2 e tem sua aplicacdo na trombocitemia essencial®.

6. Elucida-se que a Trombocitemia essencial é classificada como uma neoplasia
mieloproliferativa® e no que que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado, cabe
esclarecer que ndo_existe no SUS lista oficial de medicamentos antineoplésicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude
ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do céncer 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.

4. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagGes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sédo 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, guando existentes.

6. Conforme documento médico ao processo, a Demandante estd sendo assistida no
Hospital Federal de Bonsucesso, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON. Assim, tendo em vista 0 modelo da assisténcia oncoldgica no ambito do
Sistema Unico de Salde - SUS (descrito acima), é de responsabilidade da referida_unidade
garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

7. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no
pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

5. m capassoli et al.. Tratamento de trombocitemia essencial com peg-interferon. relato de um caso. hematol transfus cell ther.
2022;44(s2):s1—s689. disponivel em: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/s2531137922004849 acesso em 18 mai. 2023.
® CHAUFFAILLE, M. L. L. F. Neoplasias mieloproliferativas: revisdo dos critérios diagndsticos e dos aspectos clinicos. Revista
Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v.32, n.4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1516-
84842010000400008&script=sci_arttext>. Acesso em: 18 mai. 2023.

7 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2023.

8 BRASIL Ministério da Salde. 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: 18 mai. 2023.

* NatJus



8. De acordo com publicagdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado

Secretaria de
Saudde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica

Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

como referéncia quando a aquisi¢do 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 Prego 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.

9. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Alfa Peg-interferon 2A (Pegasys®) 180 MCG SOL INJ CT 1 SER PREENCHIDA VD
TRANS 0,5 ML - possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 2.215,39 sem

imposto e o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 2.173,02, para

0 ICMS 20%*°

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso

em: 18 mai. 2023.

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:

< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 18 mai. 2023.
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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 |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabe Fric  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacen
(E;: ampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Goytacazes
Campos de . - : : . ' .
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMME 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
ltaperuna | Hospital Sio José do AvailConferéncia S0 José do Avai | 2278as5 | /.07 & Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.03 |Pediatrica
Niterci Hospital Municipal Oréncic de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncclégica
Niterdi Hospital Universitario Antonio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servico de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06¢e ) i )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Ric Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 17.06 |Unacen
17.07, . ' . .
. . . ) ' |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1;‘?0399 de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Geral de Bonsucesso 2269380 | 17.08 |Unacen com Servico de Hematclogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hespital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeire |Hospital Mario Kroeff 2269893 | 17.07  |Unacen com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2255415 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1??0;88 Unacen com Serviges de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio Gesteira/lUFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncclogia Pedidtrica

Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundag o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10

Unacon Exclusiva de Hematologia

Severino Sombra

FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncelegia Pediatrica
Rio de Janeiro
Institute Macicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer |l 2269321 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 17.07
Terescpelis | Hospital S8c José/Assceiacde Congregag dc de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacen
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag 3o Educacional 2973748 | 17.06 |Unacon

Volta Redonda |Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 17.07
Portaria SAS/MS n2 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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Unacon com Servigo de Radioterapia




