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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1540/2024

Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2024.

Processo n°  5056964-16.2024.4.02.5101,
ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacao de informacdes técnicas da 15% Vara Federal
do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Alfainterferona 2b 3.000.000Ul.

| - RELATORIO

1. De acordo com o formulério médico em impresso da Defensoria Publica da Unido, laudo
médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado e Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de
Medicamentos Excepcionais — LME (Evento 1_ANEXO2_P4gina 9/14 — 17), emitidos em 17 de junho de 2024, 14 de
junho de 2024 e ndo datado,[NOME] [REGISTRO], o Autor apresenta leucemia de células T do adulto associado ao
HTLV1, ja tendo efetuado poliquimioterapia com esquema CHOP. Estd prescrito ao Autor tratamento com
Alfainterferona 2b 3.000.000Ul, sendo esta a Unica forma de tratamento disponivel para a doenga em questdo. Foi
citado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): C91.5 — Leucemia de células T do adulto.

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 Atengdo a Satde no &mbito do Sistema Unico de Salde (SUS).

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

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo & Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolidacdo n°
2/GM/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

autorizacdo, 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.

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 &mbito do SUS.
8. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do

Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios: promogédo da saude e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do
acesso.

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

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo 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.
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11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Cancer e da
outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecao dos direitos da pessoa com cancer e
a efetivacdo de politicas publicas de prevencao e combate ao cancer.

12. A Lei n° 14.758 de 19 de dezembro de 2023, institui a Politica Nacional de Prevencdo e
Controle do Cancer no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS) e o Programa Nacional de Navegacio da Pessoa com
Diagndstico de Cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A leucemia/linfoma de células T do adulto (ATL) é um tipo agressivo de doenca
linfoproliferativa causada pelo virus linfotropico para células T humanas (HTLV-I), geralmente fatal e que nédo
responde a quimioterapia. Classifica-se em formas aguda, cronica, linfomatosa e indolente (smoldering). Outra forma
clinica, a tumoral primaria de pele, com caracteristicas diferentes, foi sugerida recentemente. As formas aguda,
linfomatosa e tumoral primaria de pele sdo as de pior progndstico. Os critérios diagndsticos de ATL sdo: sorologia
positiva para o HTLV-I; diagndstico citolégico ou histoldgico de leucemia/linfoma de células T, CD4+/CD25+;
presenca de linfocitos T anormais em sangue periférico; confirmagdo de integracdo monoclonal do DNA proviral do
HTLV-1. Ha lesdes de pele em cerca de 70% dos casos, que podem ser primarios (formas indolente e tumoral primaria
da pele) ou secundarios. As lesdes cutaneas sdo multiplas, sendo as mais frequentes a eritrodermia, as pépulas e as
placas. A ATL ndo tem aspecto histologico caracteristico, podendo apresentar padrdes superponiveis ao linfoma
periférico T ndo especificado, a micose fungdide ou ao linfoma anaplasico de grandes células. O padrdo imuno-
histoquimico pode também simular o de outros tipos de linfoma T. Por esse motivo, é muito importante que no Brasil
seja solicitada sorologia para o HTLV-I em todos os casos de leucemia e/ou linfoma de células T maduras.

DO PLEITO

1. A Alfainterferona 2b é indicada para o tratamento de tricoleucemia, condiloma acuminado,
sarcoma de Kaposi associado a AIDS, hepatite C crbnica, hepatite B crénica, melanoma maligno e linfoma folicular.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com leucemia/linfoma de células T do adulto, apresentando indicacéo
médica para tratamento com alfainterferona 2b.
2. Visando avaliar o uso do medicamento Alfainterferona 2b para o quadro apresentado pelo

Autor, foi realizada consulta em bula2 aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-
se que ndo ha indicacdo prevista para 0 manejo da leucemia de células T do adulto. Sendo assim, sua indicagdo, nesse
caso, é de uso off label.

3. O uso off label de um medicamento significa que o mesmo ainda néo foi autorizado por uma
agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma indicagéo
que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo,
atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Alfainterferona 2b no
tratamento da condicdo descrita para o Autor.

5. A Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde sobre os processos de incorporacdo de
tecnologias ao Sistema Unico de Satde — SUS, e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacdo de uso
seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide (CONITEC), demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

6. O medicamento pleiteado, até o momento, ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da leucemia de células T do adulto.
7. O tratamento da ATL geralmente depende do subtipo da doenca. Pacientes com formas

agressivas tém um progndstico muito ruim devido a quimiorresisténcia intrinseca. Em varios ensaios, pesquisadores
demonstraram claramente que, embora as combinagdes de quimioterapia, em particular aquelas projetadas para
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tratamento de linfomas ndo-Hodgkin agressivos ou leucemia linfoblastica aguda, tenham melhorado as taxas de
resposta, particularmente no linfoma ATL, elas falharam em atingir um impacto significativo na sobrevivéncia a longo
prazo. Pacientes com ATL indolente tém um progndstico melhor.

8. A combinacdo de Zidovudina e Alfainterferona 2b é altamente eficaz nos subtipos
leucémicos de ATL e deve ser considerada como padrdo na terapia de primeira linha nesse cendrio. Essa combinacéo
mudou claramente a histéria natural da doenca por meio da obtencdo de uma sobrevida de longo prazo
significativamente melhorada em pacientes com ATL latente e crénica, bem como em um subconjunto de pacientes

com ATL agudaé.

9. Com relagcdo ao caso em estudo, este Nucleo entende que o medicamento pleiteado —
Alfainterferona 2b, pode configurar uma opgdo terapéutica para o quadro descrito para o Requerente.

10. O medicamento pleiteado ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

11. No que tange a existéncia de politicas de salde ofertadas pelo SUS para o manejo do quadro

clinico do Autor, o Ministério da Saude publicou o Protocolo de uso da Zidovudina para tratamento do adulto com
leucemia/linfoma associagdo ao virus HTLV-1, disposto na Portaria n® 54, de 18 de julho de 2016. Destaca-se que o
medicamento ora pleiteado — Alfainterferona 2b — esté listado no aludido PCDT.

12, Contudo, o Autor apresenta uma neoplasia (leucemia de células T do adulto associado ao
HTLV1) e, no que tange a disponibilizagdo do tratamento pleiteado, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos para dispensacao aos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, uma vez que o Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta
(por meio de programas).

13. Para atender de forma integral aos pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer), o
Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as
responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a sele¢do e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do
trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

14, 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 Saude conforme o cédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas
situacBes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

15. 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.

16. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS habilitados em
Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos de distribuicdo de
antineopldasicos ou terapia adjuvante.

17. Conforme observado em documentos acostados aos autos, 0 Autor esta em acompanhamento
no Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1_ANEXO2_P4gina 9/14 — 17), unidade habilitada em oncologia
no 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 condicéo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
Necessarios.

18. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € 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).

19. 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 Prego 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.

20. Assim, considerando a regulamentac&o vigente, em consulta a Tabela de Pregos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-se:
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o Alfainterferona 2b 3.000.000UI — na apresentacdo com 03 ampolas, apresenta menor preco
de fabrica consultado, correspondente a R$ 212,10 e menor prego de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 166,43.

E o parecer.

A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

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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