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Rio de Janeiro, 03 de julho de 2024.

ajuizado por ----------------- _

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara Federal de Niter6i, da
Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Acalabrutinibe.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento medico do Hospital Universitario Antbnio Pedro (Evento
1_LAUDOG6_Pagina 1) nota adicional (Evento 34_LAUDO2_P4gina 1), emitidos em 11 de janeiro de 2024 e 29 de
maio de 2024, pelo , 0 Autor apresenta diagnaéstico de leucemia linfocitica cronica de alto risco com

mutacdo IGVH. Ja foi submetido a tratamento com Fludarabina e Ciclofosfamida tendo apresentado muita toxicidade e
resposta parcial e, por isso, suspenso. Relata uso de Clorambucil até fevereiro de 2024. Em marco do presente ano,
iniciou tratamento com Acalabrutinibe através de doagéo, com uso até os dias atuais.

Il - 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 Atencéo & Satde no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacdo
Nacional de Acdes e Servigos de Salde (RENASES) no &mbito do SUS e d& outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS e as

diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas pela Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017.

4, O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, instituiu
a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doencas
Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria n® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas de
autorizacao, 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 Consolida¢do 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 parametros
referenciais para a habilitacéo de estabelecimentos de salide na alta complexidade em oncologia no ambito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico do

Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promocéo da salde e prevencao do cancer; deteccdo
precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo 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 o prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No ambito 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 &mbito 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 condicdes de igualdade, o 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
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a sua inclusdo social. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacédo de politicas publicas de prevengdo 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 proliferagdo celular ndo sdo acompanhadas por
taxas semelhantes de apoptose, resultando em acimulo das células neoplésicas em linfonodos, medula dssea e sangue
periférico.

2. Atualmente, sabe-se que a LLC é uma doenga clinicamente heterogénea. Certos pacientes
apresentam quadros clinicos indolentes que durante muitos anos podem ser controlados com pouco ou nenhum
tratamento. Outros apresentam doencas catastréficas, de rapida evolucéo 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
mutagdes somaticas nos genes da regido varidvel de imunoglobulinas (IgV), na qual, pacientes com mutagdes em IgV
apresentam maior sobrevida do que aqueles sem mutagdes, e este é hoje o fator de progndstico mais relevante em
LLC1.

DO PLEITO

1. O Acalabrutinibe é um inibidor seletivo da tirosina quinase de bruton (BTK). Esta indicado
para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que receberam pelo menos uma terapia
anterior. Esta indicacéo foi aprovada com base na Taxa de Resposta Global. O beneficio clinico deverd ser validado por
estudo clinico confirmatério de Fase 3, o qual ja estda em andamento. Também estd indicado para o tratamento de
pacientes com leucemia linfocitica cronica (LLC) / linfoma linfocitico de pequenas células (LLPC).

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, diagnosticado com de leucemia linfocitica crénica, apresentando
solicitacdo médica para tratamento com Acalabrutinibe 100mg.
2. Desse modo, de acordo com a bula do pleiteado Acalabrutinibe2, 0 medicamento apresenta

indicacdo prevista para o quadro descrito para 0 Autor — tratamento de pacientes adultos com leucemia linfocitica
crénica (LLC).

3. Acrescenta-se que o medicamento Acalabrutinibe nédo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologia no SUS — CONITEC para o tratamento da LLC, bem como, ndo foi identificado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado ou em elaboragdo para o seu tratamento. Portanto, ndo ha
lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

4, Ressalta-se que o Autor [NOME], assim, no que tange a disponibilizacdo do pleiteado
Acalabrutinibe, cabe esclarecer que, no SUS, ndo existe uma 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 (por meio de programas).

5. 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 as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, prote¢do do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicacées.

6. Elucida-se que 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 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 cddigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncol6gicos, mas
situacdes tumorais especificas que sédo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.
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7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 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 Sadde, quando existentes.

8. Destaca-se que 0 Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Antonio Pedro (Evento
1 LAUDOG6_P4gina 1), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada aoc 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.

9. Acrescenta-se que o Acalabrutinibe 100mg possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. 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 prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

11. De acordo com publicagdo 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 Resolucéo 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.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Acalabrutinibe 100mg (Calquence®) com 60 capsulas possui preco de fabrica R$ 54.124,20 e o pre¢o maximo de venda
ao governo R$ 42.471,26; para 0 ICMS 20%8.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Niteroi, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

Anexo — Estabelecimentos de Salude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON Adequacédo
a nova Portaria Ministerial 140/2014
C . Munic
NES Estabelecimento ipio
2 . o Camp UN
287250 Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos | 0s dos ACON
Goytacazes
. - . . Camp
2 Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia os dos UN
287285 Ltda — IMNE ACON
Goytacazes
0 . . s - Nitero UN
012505 Hospital Universitario Antdnio Pedro i ACON
3 - . . . Niter6 UN
477371 Clinica de Radioterapia Ingé i ACON
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2 . . Rio UN
296241 Hospital Regional Darcy Vargas Bonito ACON

2 . . Rio de UN
269988 Hospital Federal dos Servidores do Estado Janeiro ACON

2 . . s . . Rio de UN
295415 Hospital Universitario Gaffrée e Guinle Janeiro ACON

2 . . s Rio de UN
269783 Hospital Universitario Pedro Ernesto Janeiro ACON

2 Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Rio de UN
296616 Gesteira Janeiro ACON

2 Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Rio de UN
295067 Cavalcanti — Hemorio Janeiro ACON

2 . Rio de UN
273462 INCA — Hospital do Cancer IlI Janeiro ACON

2 . S . . Rio de CA
280167 Hospital Universitario Clementino Fraga Filho Janeiro CON

2 . x . Teres UN
292386 Hospital Sdo Jose opolis ACON

Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de mar¢o de 2017.
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