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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1078/2024

Rio de Janeiro, 04 de julho de 2024.

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

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 12 Vara Federal de Duque de
Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Azacitidina.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento
1 LAUDOY7 pég. 6), emitido em 11 de junho de 2024, emitido pela , @ Autora, 69 anos, tem o diagnostico
de neoplasia mielodisplasica. Apresenta anemia grave, e necessita ser submetida a transfusdo de sangue duas vezes por
més. E dependente de tratamento de tratamento com hipometilante para controle da anemia: Azacitidina 157mg
subcutaneo uma vez ao dia por 5 dias, a cada 28 dias. Necessita realizar tratamento de forma continua por toda vida. Foi
citada a Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10): D46 - Sindromes mielodisplasicas.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizacdo da Rede de Atencédo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacdo Nacional de
Ac0es e Servicos de Saiude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Ateng¢do 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 Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevencédo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo & Saude das Pessoas com Doencas Crdnicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de Consolidagédo n®
2/IGM/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

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 20109.

7. A 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 dmbito do SUS.
8. A Deliberagdo 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: promocdo da salde e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do
acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacGes de estabelecimentos de
saude 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 habilitagGes na Alta Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no
Anexo da Portaria.

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 &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 Céncer e d&

outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e
a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.
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DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome Mielodisplasica (SMD) sdo um grupo de neoplasias da medula dssea
caracterizadas por hematopoese ineficaz e manifestada por displasia morfoldgica em células hematopoéticas e por
citopenia (s) no sangue periférico, na auséncia de outras causas que justifiguem a (s) citopenia (s). A Sindrome
Mielodisplasica de baixo risco inclui pacientes classificados por meio do Sistema Internacional de Escore Prognostico
(International Prognostic Scoring System [IPSS]) baixo e intermediario-1 e do Sistema Internacional de Escore
Progndstico Revisado (Revised International Prognostic Scoring System [IPSS-R]) como muito baixo, baixo e
intermediério até 3,5 pontos. A classificagdo da SMD baseia-se na avaliacdo morfolégica. Todos os casos devem ser
classificados de acordo com a classificagdo da OMS vigente, revisada em 2016. Essa classificagdo deixou de ser focada
em linhagens especificas de citopenia, passando a definir as SMD em: SMD com displasia de Unica linhagem (SMD-
DUL); SMD com displasia de maltiplas linhagens (SMD-DML); SMD-SA: com DUL ou DML; SMD com delecéo 5q;
SMD com excesso de blastos (SMD-EB): tipo 1 e tipo 2; SMD ndo classificada (SMD-NC): com 1% de blastos, com
DUL e pancitopenia, baseada em alteragBes citogenéticas especificas. A Unica terapia curativa para a Sindrome
Mielodisplasica é o transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH) alogénico, reservado preferencialmente para
pacientes abaixo de 75 anos e sindrome mielodisplasica de risco intermediério e alto definidos pelo IPSS e IPSS-R.

2. A anemia é definida pela Organizacdo Mundial de Satde (OMS) como a condicdo na qual o
conteudo de hemoglobina no sangue esti abaixo do normal como resultado da caréncia de um ou mais nutrientes
essenciais, seja qual for a causa dessa deficiéncia. As anemias podem ser causadas por deficiéncia de varios nutrientes
como ferro, zinco, vitamina B12 e proteinas. A anemia é um achado comum na apresentagdo das sindromes
mielodisplasicas. Nos pacientes idosos, a anemia ndo é atribuida ao processo normal de senescéncia, portanto, uma
etiologia pode ser identificada na maioria dos casos.

DO PLEITO

1. Acredita-se que a Azacitidina exerca seus efeitos antineoplasicos por causar hipometilacdo do
DNA e citotoxicidade direta em células hematopoiéticas anormais na medula 6ssea. Esta indicada para o tratamento de
pacientes com sindrome mielodisplasica dos subtipos: anemia refrataria com excesso de blastos (AREB), de acordo
com a classificagdo FAB; leucemia mieldide aguda com 20 — 30% de blastos na medula dssea com displasia
multilinhagem, de acordo com a classificagdo OMS; e leucemia mielomonocitica cronica (classificagdo FAB
modificada).

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 69 anos, com diagndéstico de neoplasia mielodisplasica com anemia grave.
Sendo pleiteado o medicamento Azacitidina.
2. Destaca-se que o medicamento Azacitidina de acordo com bula4 aprovada pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), dentre suas indicacfes, esta indicada para o para o tratamento de pacientes
com sindrome mielodisplasica do subtipo: anemia refrataria com excesso de blastos (AREB), de acordo com a
classificagdo FAB.

3. Contudo, no documento médico acostado ao processo (Evento 1 LAUDO7 pég. 6), consta
informagdo que a suplicante apresenta “...diagndstico de neoplasia mielodisplasica com anemia grave”. Entretanto nao
foi citado, qual o tipo de sindrome mielodisplasica apresentada pela Requerente.

4. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento pleiteado sugere-se a
emissdo/envio de documento médico atualizado, legivel, datado e com identificagdo do profissional emissor
descrevendo detalhadamente o quadro clinico atual da Autora, qual tipo de sindrome mielodisplésica apresentada pela
Requerente.

5. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que
Azacitidina ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

6. O medicamento Azacitidina possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), e atualmente encontra-se em consulta pablica pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de pacientes com sindrome mielodisplasica de alto risco.
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7. Considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da Salde, publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome Mielodisplasica de Baixo Risco, por meio da Portaria Conjunta N° 22, de
03 de novembro de 20221, no qual menciona o tratamento medicamentoso da SMD com: Alfaepoetina, Filgrastim e
Talidomida. Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Azacitidina ndo esta previsto no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome Mielodisplésica de Baixo Risco.

8. Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia mielodisplasica), informa-se que, no que
tange a disponibilizagdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de cancer
no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensa¢édo, 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).

9. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de sadde 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 0 manejo de eventuais complicacdes.

10. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos 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 Sadude conforme o cédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacOes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

11. 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 Salde, quando existentes.

12. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde 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.

13. Destaca-se que a Autora esti sendo assistida no Hospital Universitario Gaffrée e Guinle
(Evento 1_LAUDOY pég. 6), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa
forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condigdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

14, 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 preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

15. De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos nédo 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 aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

16. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, a
Azacitidina 100mg suspensao injetavel frasco-ampola possui preco de fabrica R$ 1.678,41 e 0 preco maximo de venda
ao governo R$ 1.317,05, para o ICMS de 20%8.

17. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_INIC1, Pagina 17, item
“ VII - DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao provimento do medicamento pleiteado “...além dos demais
acessorios e medicamentos que vierem a ser necessarios para tratamento da moléstia que acomete o autor...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacao de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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Anexo | — Estabelecimentos de Salde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

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