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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0673/2024 

 

   Rio de Janeiro, 25 de abril de 2024. 

 

Processo nº 5003736-02.2024.4.02.5110, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 5ª Vara 

Federal de São João de Meriti, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Ibrutinibe 140mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos da Medical Assim (Evento 1_LAUDO5, págs. 

2 e 3), emitidos em 08 de setembro e 15 de dezembro de 2023, pela hematologista                                                        

,                                                                                  o Autor, 56 anos, com diagnóstico de 

leucemia/linfoma de pequenas células desde 2016. Até dezembro de 2022 não apresentava 

indicação de tratamento da doença. Evoluiu em 2023 com progressão de doença, com anemia 

sintomática e necessidade transfusional, trombocitopenia, hepatoesplenomegalia e linfonodomegalia 

generalizada formando conglomerados. Iniciou em 23 de dezembro de 2022 tratamento com 

Ibrutinibe com ótima resposta. Tratamento proposto Ibrutinibe 140mg – tomar 03 comprimidos ao 

dia, diariamente. O uso do medicamento deverá ser contínuo enquanto tiver resposta. Será 

interrompido apenas se perder resposta ou efeitos colaterais do tratamento. Foi citada a seguinte 

Classificação Internacional de Doenças (CID-10): C91.1 – Leucemia linfocítica crônica. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece 

diretrizes para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS). 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do SUS e dá outras 

providências. 

3.  A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS 

e as diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de 

Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

4.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a 

Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde das Pessoas 

com Doenças Crônicas no âmbito do SUS.  

5.  A Política Nacional de Regulação do SUS é determinada pela Portaria de 

Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

6.  A Portaria SAS Nº 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza 

normas de autorização, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da 
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Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS descritos 

na Portaria nº 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019. 

7.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a 

respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no âmbito do SUS. 

8.  A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico 

do Estado do Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritários: 

promoção da saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; medicamentos; 

cuidados paliativos; e, regulação do acesso. 

9.  A Portaria nº 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitações de 

estabelecimentos de saúde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria 

nº140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1º mantém as habilitações na Alta Complexidade 

em Oncologia dos estabelecimentos de saúde relacionados no Anexo da Portaria. 

10.  No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de 

julho de 2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do 

Estado do Rio de Janeiro. 

11.                   A Lei nº 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Câncer 

e dá outras providências. Esta Lei estabelece princípios e objetivos essenciais à proteção dos direitos 

da pessoa com câncer e à efetivação de políticas públicas de prevenção e combate ao câncer. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A leucemia linfocítica crônica (LLC) também conhecida como leucemia linfática 

crônica ou leucemia linfoide crônica, sendo classificada como um dos tipos de doenças conhecidas 

como "Doenças Linfoproliferativas” . É uma doença na qual ocorre aumento progressivo de linfócitos 

leucêmicos no sangue, que se infiltram na superfície dos gânglios linfáticos, baço e medula óssea1. 

2.  A leucemia linfocítica crônica (LLC) é caracterizada pelo acúmulo de linfócitos B 

maduros anormais na medula óssea, sangue periférico e outros órgãos linfoides. A LLC é classificada 

com base na presença ou ausência de determinadas alterações genéticas e fatores prognósticos, como 

a presença de mutações em genes como TP53 e IGHV2. 

3.  O tratamento tem o objetivo de destruir as células leucêmicas para que a medula 

óssea volte a produzir células normais. Na leucemia linfocítica crônica (LLC) agentes 

quimioterápicos, imunológicos (anticorpos monoclonais) e agentes orais podem ser utilizados no 

tratamento. A escolha dependerá de aspectos clínicos do paciente (como idade, presença de outras 

doenças, capacidade de tolerar quimioterapia) e da doença2. 

 

DO PLEITO 

1.  O Ibrutinibe é uma pequena molécula potente inibidora da tirosina quinase de 

Bruton (BTK). Dentre as indicações do referido medicamento consta o tratamento de pacientes que 

apresentam Leucemia linfocítica crônica/Linfoma linfocítico de pequenas células (LLC/LLPC)3. 

 

                                                      
1Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti – Hemorio. Leucemia linfocítica crônica. Disponível em: 

<http://www.hemorio.rj.gov.br/Html/pdf/manuais_2010/Leucemia_linfocitica_cronica.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2024. 
2BRASIL. Ministério da Saúde. Instituto Nacional do Câncer. Leucemia.  Disponível em: <https://www.gov.br/inca/pt-

br/assuntos/cancer/tipos/leucemia>. Acesso em: 25 abr. 2024. 
3Bula do medicamento Ibrutinibe (Imbruvica®) por Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=IMBRUVICA>. Acesso em: 25 abr. 2024. 
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III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Ibrutinibe está indicado em bula6 para o manejo 

do quadro clínico apresentado pelo Autor - leucemia linfocítica crônica, conforme relato médico.  

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado insta 

mencionar que Ibrutinibe 140mg não integra nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do 

Município de Nilópolis e do Estado do Rio de Janeiro. 

3.  O medicamento Ibrutinibe possui registro na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA), e atualmente encontra-se avaliação pela Comissão Nacional de Incorporação 

de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de paciente com leucemia linfocítica crônica 

recidivada/refratária inelegível a análogos de purina4. 

4.  Considerando o caso em tela, informa-se que no momento não há publicado pelo 

Ministério da Saúde Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas5 para o manejo de leucemia 

linfocítica crônica, e, portanto, não há lista oficial e específica de medicamentos que possam ser 

implementados nestas circunstâncias. 

5.            Como o Autor apresenta uma neoplasia (leucemia linfocítica crônica), informa-se 

que, no que tange à disponibilização de medicamentos oncológicos, o acesso aos medicamentos dos 

pacientes portadores de câncer no âmbito do SUS, destaca-se que não existe uma lista oficial de 

medicamentos antineoplásicos para dispensação, uma vez que o Ministério da Saúde e as Secretarias 

Municipais e Estaduais de Saúde não fornecem medicamentos contra o câncer de forma direta (por 

meio de programas). 

6.  Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias 

malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência 

UNACONs e CACONs, sendo estas as responsáveis pelo tratamento como um todo, incluindo a 

seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda daqueles utilizados em 

concomitância à quimioterapia, para o tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção do trato 

digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicações. 

7.  Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da 

sua inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de 

Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, 

devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo 

ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na Apac. A 

tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações tumorais 

específicas que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado6.  

8.  Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os responsáveis 

pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, padronizam, 

adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do Ministério da 

Saúde, quando existentes.  

                                                      
4BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 

Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 
25 abr. 2024. 
5BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 25 abr. 2024. 
6PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de 

Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 25 abr. 2024.  
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9.  Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saúde do SUS habilitados 

em Oncologia são responsáveis pelo tratamento integral do paciente, logo, não representam meros 

pontos de distribuição de antineoplásicos ou terapia adjuvante. 

10.  Destaca-se que o Autor está sendo assistido no Medical Assim (Evento 1_LAUDO5, 

págs. 2 e 3), unidade de saúde privada, que não integra Rede de Atenção em Oncologia. Para que 

tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede de Atenção em Oncologia (Anexo I), 

deverá ser inserido no fluxo de acesso, conforme a nova Política Nacional para a Prevenção e 

Controle do Câncer e em consonância com a Política Nacional de Regulação, ingressando via 

Sistema Nacional de Regulação (SISREG). Assim, recomenda-se que o autor ou seu representante 

legal compareça na Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência para solicitar a inserção 

junto ao sistema de regulação. 

11.  Em relação ao questionamento sobre a doença da qual padece a parte autora é 

grave, destaca-se que de acordo com literatura consultada, é importante destacar que as leucemias 

podem ser agrupadas com base na rapidez com que a doença progride e torna-se grave. A leucemia 

linfocítica crônica (LLC), por exemplo, que atinge os linfócitos (glóbulos brancos) do sangue 

periférico, se desenvolve de maneira gradual e se torna mais grave aos poucos7. 

12.  Sobre se há risco de morte caso não seja iniciado tratamento imediato. Entende-se 

que cabe ao médico assistente uma avaliação mais precisa acerca dos riscos inerentes à condição 

clínica atual do Autor. No relato médico (Evento 1_LAUDO5, págs. 2 e 3), consta que “...Iniciou em 

23 de dezembro de 2022 tratamento com Ibrutinibe com ótima resposta. Tratamento proposto 

Ibrutinibe 140mg – tomar 03 comprimidos ao dia, diariamente.  O uso do medicamento deverá se 

contínuo enquanto tiver resposta. Será interrompido apenas se perder resposta ou efeitos colaterais 

do tratamento”, entretanto, o médico assistente não menciona se há risco de morte. 

13.  Quanto aos laudos médicos anexados à inicial estão de acordo com as alegações 

formuladas pela autora ou há alguma incongruência entre eles. Informa-se que sim estão de acordo 

com as alegações formuladas pela autora. 

14.  É possível determinar o preço médio da unidade ou caixa do medicamento pleiteado 

e quantas unidades ou caixas o requerente necessitará para o tratamento? No que tange ao preço 

médio – vide item 17 desta Conclusão. Quanto a quantidade o requerente necessitará para o 

tratamento – segundo relato médico (Evento 1_LAUDO5, págs. 2 e 3), Autora deverá fazer uso de 

“...Ibrutinibe 140mg – tomar 03 comprimidos ao dia, diariamente.  O uso do medicamento deverá 

se contínuo enquanto tiver resposta. Será interrompido apenas se perder resposta ou efeitos 

colaterais do tratamento...”. 

15.  No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)8. 

16.         De acordo com publicação da CMED9, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

                                                      
7INSTITUTO VENCER O CÂNCER. Pacientes de LLC podem não precisar de tratamento imediato. Disponível em: 

<https://vencerocancer.org.br/pacientes-de-llc-podem-nao-precisar-de-tratamento-imediato/>. Acesso em: 25 abr. 2024. 
8BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 25 

abr. 2024. 
9BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240418_131155629.pdf >. Acesso em: 25 abr. 2024. 
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(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

17.  Assim, considerando a regulamentação vigente, m consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Ibrutinibe 140mg (Imbruvica®) com 30 comprimidos possui preço de fábrica R$ 

18.041,38 e o preço máximo de venda ao governo R$ 14.157,07, para o ICMS 20%9. 

                           

                          É o parecer. 

  À 5ª Vara Federal de São João de Meriti, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 
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ANEXO I 

Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro 

 

Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017. 


