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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1494/2023
Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2023.

Processo n° 5104398-35.2023.4.02.5101,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Acalabrutinibe 100mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado o documento médico
datado, legivel e mais recente, anexado ao processo.

2. De acordo com o documento médico do Hospital Universitario Gaffrée Guinle
(Evento 1_ANEXO4_P4gina 15), emitido em 31 de agosto de 2023, pela médica
\ | 0 Autor tem leucemia linfocitica crénica com
status mutacional IgHV ndo mutado, evoluindo com anemia hemolitica autoimune. Tal mutacao
confere mau prognéstico. Assim, devido a essa condicdo, a quimioterapia preconizada nao confere
bons resultados. Desse modo, foi prescrito ao Autor, tratamento com Acalabrutinibe 100mg por via
oral, a cada 12 horas.

11 — ANALISE

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atengio a Salde no Ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Salde (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
Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencgdo e Controle do Céncer na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas
com Doengas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS 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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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 Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da salde e prevencédo do cancer; deteccao precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberagdo 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 adequacéo
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. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes 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 habilitacGes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de satde relacionados no Anexo da Portaria.

11. 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
e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a prote¢do dos direitos
da pessoa com céncer e a efetivacao 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 populagdo 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
proliferacdo celular ndo sdo acompanhadas por taxas semelhantes de apoptose, resultando em
acUmulo das células neoplasicas em linfonodos, medula éssea 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 evolugdo e de
dificil controle terapéutico. Estes dois extremos de apresentacdo clinica tém correlatos bioldgicos
hoje bem definidos. O divisor de aguas é a presenca de mutacGes somaticas nos genes da regido
variavel de imunoglobulinas (IgV), na qual, pacientes com muta¢Ges em IgV apresentam maior
sobrevida do que aqueles sem mutacdes, e este é hoje o fator de prognéstico mais relevante em LLC.

3. A anemia hemolitica autoimune (AHALI) é uma condicdo clinica incomum em que
autoanticorpos se ligam & superficie dos eritrécitos, ocasionando sua destruicdo via sistema
complemento ou sistema reticuloendotelial. A AHAI é classificada de acordo com a temperatura de
reatividade dos anticorpos aos eritrocitos. Na AHAI a quente, os autoanticorpos “quentes” reagem
mais fortemente & temperatura corporal (37° C), sendo incapazes de aglutinar as hemécias, e a
hemolise ocorre pela destrui¢do pelo sistema reticuloendotelial. Na AHAI a frio, os autoanticorpos

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. S&o Paulo. Disponivel em: <https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/42/42133/tde-24022015-
082206/publico/FlaviaAmorosoMatoseSilva_Doutorado_P.pdf >. Acesso em: 23 out. 2023.
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“frios” se ligam aos eritrocitos em temperaturas entre 4 o -18° C, podendo levar a aglutinagdo de
eritrécitos na circulacdo sanguinea, e, ao ser ativado o sistema complemento, ocorre a hemolise. Na
forma mista, os dois tipos de autoanticorpos coexistem. A AHAI também pode ser classificada com
base em sua etiologia. A AHAI idiopatica ou priméaria ndo apresenta correlagdo com a doenca de
base, j& a secundaria estd associada a doencas linfoproliferativas, imunodeficiéncias, uso de
medicamentos ou neoplasias. Trata-se de condicdo rara, ndo havendo estudos disponiveis com dados
de prevaléncia ou incidéncia nacionais ou internacionais?.

DO PLEITO

1. O Acalabrutinibe é um inibidor seletivo da Tirosina Quinase de Bruton (BTK).
Dentre suas indicagcGes consta o tratamento de pacientes com leucemia linfocitica cronica
(LLC)/linfoma linfocitico de pequenas células (LLPC)3.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor com leucemia linfocitica crénica com status mutacional IgHV
ndo mutado, evoluindo com anemia hemolitica autoimune. Apresenta solicitacdo médica para
tratamento com Acalabrutinibe 100mg.

2. Informa-se que o medicamento Acalabrutinibe 100mg esté indicado em bula® para
0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — leucemia linfocitica cronica, conforme relato
médico.

3. O medicamento Acalabrutinibe 100mg possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)*.

4, Considerando o caso em tela, informa-se que no momento néo foi publicado pelo
Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para 0 manejo de leucemia
linfocitica crénica, e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

5. Como o Autor apresenta uma neoplasia (leucemia linfocitica crénica), informa-se
que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos dos
pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos 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 (por
meio de programas).

6. 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

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 27, de 26 de novembro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Anemia Hemolitica Autoimune. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_anemia_hemolitica_autoimune_2018.pdf>. Acesso em: 20 out. 2023.

8 Bula do medicamento Acalabrutinibe (Calquence™) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180269>. Acesso em: 20 out. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
20 out. 2023.

> BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 20 out. 2023.
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selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos 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 complicacdes.

7. Elucida-se que 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situa¢fes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os 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.

9. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Gaffrée Guinle
(Evento 1_ANEXO4_P4gina 15), 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,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

12. 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 Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara 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 aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 1% edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 30 ago. 2023.

" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 out. 2023.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 23 out. 2023.

9 BRASIL 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/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_06_v1.pdf/@@download/file>. Acesso em: 23 out.
2023.
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e Acalabrutinibe 100mg - apresentacdo com 60 comprimidos, apresenta menor preco de
fabrica consultado, correspondente a R$ 51.793,50 e menor preco de venda ao governo
consultado, correspondente a R$ 40.642,36.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢éo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
1D:5083037-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

| municiPio | ESTABELECIMENTO | cnes | copico| HABILITACAO
17.06.
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servicos de Radicterapia e Hematelogia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacen
Campos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
gampos de Institute de Medicina Nuclear e Endecrinelegia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Service de Radioterapia
oytacazes
Itaperuna | Hospital Sdo José do Avai/Conferéncia Sae José do Aval 2278855 1707e Unalcaonl com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.0%  |Pedidtrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e ) . '
Petropolis - — 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncolégica 2268779 :
Rio Bonite | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07. ' . i
' : . ) ' |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269938 11’?[}399 de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08  |Unacen com Servigo de Hematelogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Peditrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269859 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 22954151 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitano Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269733 1??0[7}{8& Unacen com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Ric de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundago Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Institutc Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer I 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital S3e José/Associage Congregac 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacen
\assouras Hospital Universitanc Severino Sombra/Fundac 8o Educacional 2973748 | 17.06 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redenda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servige de Radioterapia

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