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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1411/2024

Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2024.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME], neste
ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4* Vara Federal do
Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Ruxolitinibe.

I - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Instituto Nacional do Cancer — INCA e
formulario médico em impresso da Defensoria Publica da Unido, emitidos em 29 de julho de 2024 ¢ 24 de julho de
2024,[NOME] [REGISTRO] ¢[NOME] [REGISTRO], o Autor, apresenta doenga de Hodgkin (CID-10: C81), em
tratamento desde 2013, tendo realizado transplante de medula dssea alogénico em 29 de maio de 2024. Apresentou
como complicagdo, doenga do enxerto contra o hospedeiro de pele, grau 3, sendo necessario o uso de imunossupressor,
corticoide e Ruxolitinibe para controle da doenca. Sem tratamento adequado urgente, o Autor [NOME].

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo
n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre
a organizag¢do da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado. E, define as
normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive,
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagao CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 atualiza a relagdo dos medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de execugao
e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de
Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagao CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n°® 5.743
de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente Basico da
Assisténcia farmacéutica.

7. Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria Municipal de Saude do
Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia
com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO
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1. A doenga do enxerto contra o hospedeiro (DECH) é a principal complicagdo apds um
transplante alogénico de células hematopoéticas (HCT) e ocorre quando as células T do doador respondem aos
antigenos histoincompativeis nos tecidos do hospedeiro. Tradicionalmente, a DECH aguda se desenvolve nos primeiros
100 dias pds-transplante ou pode ocorrer mais de 100 dias apds o transplante com sintomas persistentes, recorrentes ou
de inicio tardio. Os principais 6rgdos-alvo incluem a pele, o figado e o trato gastrointestinal. A DECH crénica pode
surgir de uma doenga aguda (do tipo progressivo), se desenvolver apds um periodo de remissdo de uma doenga aguda
(do tipo quiescente ou interrompida) ou ocorrer "de novo". As manifestagcdes podem ser variaveis e frequentemente sao
semelhantes aquelas observadas em doengas autoimunes. A sindrome de sobreposi¢do distingue-se por caracteristicas
clinicas que se assemelham a uma combinagdo da DECH aguda e cronica.

DO PLEITO

1. Ruxolitinibe (Jakavi®) é um inibidor de proteina-quinase, dentre as indicagdes consta o
tratamento de pacientes com doenga do enxerto contra o hospedeiro aguda com 12 anos ou mais que apresentam
resposta inadequada aos corticosteroides ou outras terapias sistémicas.

III - CONCLUSAO

1. Trata-se de demanda que vem buscando o tratamento do Autor diagnosticado com doenca do
enxerto contra o hospedeiro aguda (DECH), com solicitagdo médica para uso de Ruxolitinibe.

2. Neste passo, o medicamento Ruxolitinibe apresenta indicagdo prevista em bula2 para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, conforme descrito em documentos médicos acostados aos autos.

3. O medicamento Ruxolitinibe ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no dmbito do Municipio ¢ do Estado do Rio de Janeiro,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. O medicamento Ruxolitinibe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias — CONITEC para o tratamento da doenca do enxerto contra o hospedeiro aguda (DECH).
5. Para imunossupressdo pos transplante de medula 6ssea no SUS, a Secretaria de Estado de

Saude do Rio de Janeiro disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
seguintes imunossupressores:

° Azatioprina 50mg e Ciclosporina 25mg, 5S0mg e 100mg ¢ 100mg/mL;

o (Elenco Estadual) Micofenolato de Mofetila 500mg, Micofenolato de S6dio 180mg e 360mg,
Sirolimo 1mg e 2mg e Tacrolimo 1mg e Smg.
6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)

verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento: Sirolimo 1mg, com tultima
dispensagdo na data de 30 de julho de 2024.

7. Segundo relato médico, o Autor é corticorefratario (Evento 1, ANEXO2, Pagina 24) e, ndo
apresentou resposta terapéutica aos medicamentos preconizados pelo SUS (Evento 1 _ANEXO2 Pagina 22).
8. Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Satde ainda ndo publicou o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre a doenga do enxerto contra o hospedeiro aguda (DECH) — e, portanto,
nao ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

9. Ja o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da imunossupressdo em transplante
de células-tronco hematopoiéticas encontra-se em elaboragao.

10. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

11. 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 méaximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED).

12. De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fébrica (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 regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n°® 3 de
2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVGQG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
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ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.
13. Assim, considerando a regulamentac¢do vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
o ICMS 20%, tem-se5:
] Ruxolitinibe Smg — blister com 60 comprimidos apresenta preco de fabrica correspondente a
RS 19.541,38 e prego de venda ao governo correspondente a R$ 15.334,12.

E o parecer.
A 4* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢io Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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