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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0919/2023

Rio de Janeiro, 13 de julho de 2023.

Processo n° 5006739-75.2023.4.02.5117,
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informacdes técnicas da 32
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento anagrelida 0,5mg (comprimido).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antonio
Pedro (Evento 1: RECEIT5, Péagina 1; LAUDO7, Pégina 1; LAUDOS, P4agina 1), assinados
pelos médicos | [ | | em 26 de abril de 2023 e
03 de maio de 2023 e 13 de janeiro de 2023, o Autor apresenta diagndstico de
adenocarcinoma de prostata e trombocitemia essencial (CID-10: D75.2) com indicagdo de
guimioterapia oral com o medicamento anagrelida 0,5mg — 01 comprimido de 8/8h.

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 Salde no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

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

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

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de

2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de
1
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Atencdo a Sadde 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.

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 &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
pardmetros referenciais para a habilitacdo 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 0s seguintes eixos prioritarios: promogéo
da saude e prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo 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 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 Deliberacdo 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 condicGes 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 efetivacdo de politicas publicas de prevengdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A Trombocitemia Essencial, também denominada trombocitemia
idiopatica, trombofilia essencial ou trombocitose essencial, é uma desordem
mieloproliferativa cronica, caracterizada por proliferacdo de megacariocitos na medula dssea
(MO), levando ao aumento persistente de plaquetas circulantes. Além do nimero elevado de
plaquetas (>600 x 109 /L), essa doenca é caracterizada por acentuada hiperplasia de
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megacaridcitos na MO, esplenomegalia e um curso clinico caracterizado por episddios
trombéticos e/ou hemorragicos®.

DO PLEITO

1. A anagrelida é indicada como terapia de segunda linha para o tratamento de
pacientes com trombocitemia essencial decorrente de neoplasias mieloproliferativas, que
sejam intolerantes ou refratarios ao tratamento com hidroxiureia, para reduzir a contagem
elevada de plaquetas e o risco de trombose e para melhorar os sintomas associados, incluindo
eventos trombo-hemorragicos?.

111 - CONCLUSAQO

1. Trata-se de Autor com diagndstico de trombocitemia essencial (TE) com
indicacdo de uso de anagrelida 0,5mg.

2. O objetivo do tratamento da TE é prevenir complicagdes trombéticas e
hemorrégicas e aliviar sintomas vasomotores. As opcles de tratamento disponiveis nao sdo
curativas e ndo demonstram capacidade de prevenir a transformacéo para leucemia mieloide
aguda ou mielofibrose pés TE®.

3. O pilar do tratamento é o uso de agente citorredutor, sendo a hidroxiureia a
droga de primeira linha em pacientes com TE e histéria de trombose, isquemia
cerebrovascular ou digital ou em pacientes assintomaticos com risco de complicagdes
hemorragicas; a anagrelida e alfa-interferonsdo farmacos de segunda linha no tratamento
dessa condigdo®®.

4. Portanto, o0 medicamento aqui pleiteado apresenta indicacdo no tratamento
da condicdo clinica do Autor - trombocitemia essencial.

5. O referido medicamento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, tampouco had Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) nem Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT)
publicados pelo Ministério da Salde para o tratamento da doenca.

6. No que tange a disponibilizagdo, cabe esclarecer que no SUS nao existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensa¢do, uma vez que 0
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salude nao fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

! Leite, A. B., Silva, H. F., & Nogueira, O. L.. (2001). Trombocitemia Essencial. Revista Brasileira De Hematologia E
Hemoterapia, 23(1), 49-50. Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/S1516-84842001000100007>. Acesso em: 13 jul. 2023.
2 Bula do medicamento anagrelida (Agrylin®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=106390302 >. Acesso em: 13 jul. 2023.

3 Nascimento ACKV, Santos FPS, Clementino NCD, Nonino A, Mello MCR, Fogliatto LM, Chauffaille MLLF, Tavares RS,
Funke VAM, Bernardo WM, Bendit I. Trombocitemia Essencial. Terapéutica. Associac¢éo Brasileira De Hematologia,
Hemoterapia E Terapia Celular — ABHH. Disponivel em: < https://amb.org.br/wp-
content/uploads/2021/09/TROMBOCITEMIA-ESSENCIAL-TERAPEUTICA-FINAL-2018.pdf>. Acesso em: 13 jul. 2023.
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7. 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.

8. 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 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 né&o refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado*.

9. Destaca-se que o Demandante estd sendo assistido no Hospital
Universitario Antonio Pedro (Evento 1: LAUDO?7, Pagina 1; LAUDOS, Pagina 1),
unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.

10. Os estabelecimento habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que padronizam,
adguirem e prescrevem, em observancia, quando existentes, protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude.

11. Caso a unidade de saude habilitada em oncologia que acompanha o
Autorndo tenha padronizado o medicamento anagrelida 0,5mg (tratamento de segunda
linha), sugere-se que seja verificado junto ao médico assistente sobre a possibilidade de
adequacdo do tratamento requerido as alternativas fornecidas até que sua aquisicdo seja
efetuada pelo Hospital Credenciado.

12. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méaximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

13. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (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, 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 aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

4 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizago da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. 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: 13 jul.
2023.
® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 13 jul. 2023.
® BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo 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://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 13 jul. 2023.
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14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se:’

e Anagrelida 0,5mg (Agrylin®) — 100 comprimidos — apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 3.428,58 e preco de venda ao governo correspondente a R$
2.690,41.

18. O medicamento pleiteado possui registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A 32 Vara Federal de S0 Gongcalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Assistente de Coordenacédo
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

" BRASIL Ministério da Satde. 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_07_v1.pdf/@@download/file>. Acesso em:
13 jul. 2023.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cNEs | copiGo]| HABILITACAD
17.06.
Barra Mansa | Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Fric  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacen
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Campos de . - : : . ' .
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /[IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
ltaperuna  |Hospital S3o José do AvailConferéncia S3o José do Avai 2273855 1707e Una_c'on_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servico de Hematologia
: Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropelis - — 17 15 Unacen com Servige de Radicterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Ric Bonite | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 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 2269880 | 17.08 |Unacen com Servico de Hematelogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelogica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273655 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Peditrica
Rio de Janeire |Hospital Mario Kroeff 2269893 | 17.07 |Unacen com Servige de Radicterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2255415 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Universitario Pedro Emeste-HUPE/UERJ 2269783 1??0[1}’89 Unacen com Serviges de Radioterapia e de Hematoleogia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacen
Ric de Janeiro |Institute de Puericultura e Pediatnia Martagde Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7182081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Institute Estadual de Hematelogia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantiiHemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncolegia Pediatrica
Ric de Janeiro
Institute Macicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer || 2269821 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [11 2273462 | 17.07
Teresdpolis | Hospital Sdo JoséfAssociagdo Congregagde de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 | Unacon
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundac &0 Educacional 2973748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
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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