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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0024/2024.
Rio de Janeiro, 19 de janeiro de 2024.

Processo n° 5132975-23.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 42 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
cloridrato de alectinibe 150mg (Alecensa®).

| - RELATORIO

1. Foi emitido Parecer Técnico n® 1061/2022, em 4 de outubro de 2022 (Evento 1,
ANEXO12, Péginas 1 a 5), no qual foram prestados os esclarecimentos relativos ao pleito
cloridrato de alectinibe 150mg (Alecensa®).

2. Em novo laudo médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto, emitido em 2 de
janeiro de 2024 pela médica | |, reitera-se que o Autor
apresenta diagndéstico de adenocarcinoma de pulméo ALK translocado em uso de cloridrato de
alectinibe 150mg (tomar 4 comprimidos, 2 vezes ao dia), sem previsdo de alta (Evento 11, OUT2,
Péginas 1 e 2).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
1061/2023, emitido em 4 de outubro de 2022 (Evento 1, ANEXO12, P4ginas 1 a 5).

DA PATOLOGIA

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
1061/2023, emitido em 4 de outubro de 2022 (Evento 1, ANEXO12, P4ginas 1 a 5).

DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°
1061/2023, emitido em 4 de outubro de 2022 (Evento 1, ANEXO12, P4ginas 1 a 5).
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111 - CONCLUSAO

1. Em atualizagdo as informagdes prestadas em parecer técnico anteriormente
elaborado, cumpre dizer que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC recomendou pela ndo incorporacdo no SUS do medicamento cloridrato de alectinibe
no tratamento do cancer de pulmao de células ndo pequenas localmente avancado ou metastatico
cujos tumores expressam o rearranjo no gene ALK, em pacientes ndo tratamento previamente ou
apos falha com crizotinibel.

2. Na ocasido, reconheceu-se que pode haver beneficio no uso do alectinibe, mas a
relacdo entre o custo do medicamento e sua eficacia ainda é elevada. Assim, 0s aspectos de custo-
efetividade apresentados poderiam estar relacionados a um aumento da ineficicia do sistema de
saude®.

3. Para o tratamento do cancer de pulmao no SUS, o Ministério da Salde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDTSs) da doenca por meio da Portaria SAS/MS n° 957,
de 26 de setembro de 2014. No caso do cancer avancado ou metastatico o tratamento preconizado
¢ baseado em radioterapia toracica, externa e paliativa e quimioterapia. Nesses casos a
qguimioterapia tem como fun¢do reduzir os sintomas da doenca, sem expectativa de cura, com
aumento do tempo de vida de dois a trés meses?.

4, Nas diretrizes do SUS (DDT), publicadas em 2014, ndo hd mencdo a um
medicamento que tem como alvo os casos positivos de mutacao nos genes ALK (terapia-alvo).

5. Entretanto, foi incorporada no SUS, em 12/2022, uma terapia-alvo para o
tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer de pulmdo ndo pequenas células
avancado ALK +, a saber crizotinibe®.

e A partir da publicagdo da decisdo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo clinico e
diretriz terapéutica (PCDT), as &reas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias
para efetivar a oferta ao SUS*.

e Contudo, tal medicamento ainda nédo ¢é fornecido por nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

e De acordo com a base de dados da CONITEC, a Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
do céncer de pulmao encontra-se em atualizag&o.

! CONITEC. Relatério de Recomendag&o n® 856. Outubro/2023. Alectinibe para o tratamento do cancer de pulmao de células ndo
pequenas localmente avangado ou metastéatico cujos tumores expressam rearranjo no gene ALK em pacientes néo tratados previamente
ou apos falha com

Crizotinibe. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/alectinibe-para-o-tratamento-do-cancer-de-
pulmao-de-celulas-nao-pequenas-localmente-avancado-ou-metastatico-cujos-tumores-expressam-rearranjo-no-gene-alk-em-pacientes-
nao-tratados-previamente-ou-apos-falha-com-crizotinibe >. Acesso em: 19 jan. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 957, de 26 de setembro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Cancer de Pulméo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_capulmao_26092014.pdf >.
Acesso em: 19 jan. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SCTIE/MS n° 168, de 6 de dezembro de 2022. Torna publica a decisdo de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o crizotinibe para o

tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer de pulméo ndo pequenas células (CPNPC) avancado ALK+. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20221208_portaria_sctie_ms_n168.pdf >. Acesso em: 19 jan.
2024.

4 Brasil. Lei n.° 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em satide no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em: <
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02011-2014/2011/lei/I12401.htm#art2>. Acesso em: 19 jan. 2024.
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6. Exceto em alguns casos especificos, 0 Ministério da Salde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos antineoplasicos de forma direta
aos hospitais ou aos usuarios do SUS.

7. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como um todo.

8. O fornecimento dos medicamentos oncolégicos 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 Salde conforme o cddigo 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®.

9. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s@o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar, guando existentes, protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude.

10. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Pedro
Ernesto, unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.

11. Apos feitos os esclarecimentos, este NUcleo concluiu o seguinte:

e Apesar de indicado no tratamento da condicdo clinica da Autora, a terapia-alvo alectinibe
nao foi incorporada no SUS, apds avaliacdo da CONITEC, considerando a elevada relacao
de seu custo e sua eficécia.

e A terapia-alvo para 0s casos positivos de mutacdo nos genes ALK (crizotinibe),
incorporada no SUS em 2022, ainda ndo é disponibilizada pela via administrativa.

e Portanto, ndo h4 alternativas farmacoldgicas com 0 mesmo mecanismo de acdo do pleito
alectinibe nas diretrizes atuais para o tratamento do cancer de pulméao, publicadas em 2014
(encontra-se em atualizagéo pela Conitec).

e O Requerente ja esta sendo assistido por uma habilitada em oncologia e vinculada ao SUS,
Hospital Universitario Pedro Ernesto, sendo de responsabilidade desta unidade o
fornecimento do medicamento e tratamento adequado para o quadro clinico do Autor,
seguindo os protocolos e diretrizes do Ministério da Saude.

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 autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

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

S PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios 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: 19 jan. 2024.
SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed>. Acesso em: 19 jan. 2024
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regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co 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.

14. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, cloridrato de alectinibe 150mg (Alecensa®)possui preco fabrica R$ 34.506,67 e 0 preco
maximo de venda ao governo R$ 27.077,38, para 0 ICMS 20%8.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Farmacéutico MILENA BARCELOS DA SILVA
CRF-RJ 15023 Farmacéutica
1D.5003221-6 CRF-RJ 9714

ID. 4391185-4

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