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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0069/2025

Rio de Janeiro, 21 de janeiro de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por

Trata-se de Autora, 74 anos (DN: 11/10/1950), com linfoma da zona do manto
EIVB, MIPI alto risco, diagnosticado em abril de 2022. Foi tratada em primeira linha com 6
ciclos de RminCHOP até novembro de 2022 no HEMORIO, ndo apresentou boa resposta a
quimioterapia. Posteriormente foi encaminhada ao CHN para participar de pesquisa clinica, e
em maio de 2023 recebeu tratamento com Rituximabe e Ibrutinibe, apresentou 6tima resposta.
Em maio de 2024, recebeu informacdo que o medicamento lbrutinibe serd suspenso para
recebimento através da pesquisa clinica. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10):
C85.7 — Outros tipos especificados de linfoma ndo-Hodgkin. Foi prescrito, em uso continuo, o
medicamento Ibrutinibe 140mg — tomar 4 comprimidos 1 vez ao dia (Evento 1_LAUDOQOS,
pagina 1l e Evento 1 RECEIT11, pagina 1).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado lIbrutinibe apresenta indicacéo
prevista em bula, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — linfoma da zona
do manto ja tendo recebido tratamento anterior contendo Rituximabe, conforme relato
médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
informa-se que Ibrutinibe 140mg n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do
Municipio de Cabo Frio e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Ibrutinibe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo até 0 momento ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de

Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de linfoma da zona do
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manto.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado
pelo Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para linfoma nao-
Hodgkin da zona do manto, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (linfoma ndo-Hodgkin da zona do
manto), no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, destaca-se que nao
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo aos pacientes
portadores de cancer no &mbito do SUS, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Saude nao fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta
(por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (céncer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude 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, protecéo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

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 Informagdo 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 néo refere medicamentos oncolégicos,
mas situacOes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s@o 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 Saude, quando existentes.

Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saude do SUS
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habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, néo
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Instituto Estadual de
Hematologia — HEMORIO (Evento 1_LAUDOS, pagina 1 e Evento 1_RECEIT11, pagina 1),
unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma,
¢ de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento
dos medicamentos necessarios.

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).

De acordo com publicacdo 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Méaximo de
Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo
ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Ibrutinibe 140mg (Imbruvica®) com 30 comprimidos possui preco de
fabrica R$ 18.041,38 e 0 preco méximo de venda ao governo R$ 14.157,07, para o ICMS
20%6.

Por fim, quanto ao pedido advocaticio (Evento 1_INIC1, Paginas 10 e 14, item
“DOS PEDIDOS”, subitens “e.1 e ¢.2”) referente ao provimento “... de outros medicamentos
que se mostrarem necessarios para a manuten¢do de sua vida”, vale ressaltar que ndo ¢
recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e

tecnologias pode implicar em risco a saude.
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E o parecer.
A 12 Vara Federal de S3o Pedro da Aldeia, da Secdo Judiciaria do Rio de

Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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