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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0798/2025

Rio de Janeiro, 06 de junho de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Em consonéncia com os documentos médicos apensados aos autos, a Autora
apresenta diagndstico de leucemia linfocitica cronica de células B, evoluindo com necessidade
de tratamento por leucocitose, linfonodomegalia e manifestacdo imunologica com anemia
hemolitica e trombocitopenia, com necessidade de internacdo. Ja efetuou tratamento com
Clorambucil, com resultados desfavoraveis. Atualmente, mantém manifestacfes imunes da
doencga de base, sem possibilidade de uso de corticoide, por toxicidade e intolerancia graves.
Em virtude do quadro clinico apresentado pela Demandante, foi prescrito tratamento com
Rituximabe 100mg. Codigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): C91.1 —
leucemia linfocitica cronica (Evento 1_LAUDO7_Pégina 1 e Evento 1 _RECEIT9 Pégina 1).

A leucemia linfocitica de células B, mais comumente referida como leucemia
linfocitica cronica de células B (LLC-B), € uma neoplasia linfoproliferativa caracterizada pela
expansdo clonal de linfocitos B maduros, imunofenotipicamente anormais, que se acumulam
no sangue periférico, medula 6ssea, linfonodos e outros tecidos linfoides. Esses linfocitos B
apresentam tipicamente expressdo de marcadores como CD19, CD20 (geralmente em baixa
intensidade), CD23 e CD5, sendo este ultimo um marcador normalmente associado a linfécitos
T, mas que esta presente nos linfécitos B neoplasicos da LLC-B,,.

O tratamento padrdo da LLC combina quimioterapia classica com imunoterapia
— uso de anticorpo monoclonal anti-CD20, sendo esse um antigeno expresso nas neoplasias
malignas de células B. No SUS, anticorpos monoclonais anti-CD20 como Rituximabe s&o
disponibilizados apenas para o tratamento de linfoma folicular e linfoma difuso de grandes
células B.

Informa-se que o0 medicamento Rituximabe tem indicacdo prevista em bula para
0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — leucemia linfoide crénica (leucemia

linfocitica crénica), conforme relato médico (Evento 1_LAUDO7_P4&gina 1).
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Acrescenta-se que o medicamento Rituximabe associado a quimioterapia com
Fludarabina e Ciclofosfamida foi incorporado pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologia no SUS — CONITEC para tratamento de primeira linha da leucemia linfocitica
crénica. No entanto, o0 medicamento pleiteado Rituximabe ndo associado (caso da Autora), ndo
foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para
o tratamento de leucemia linfocitica cronica (LLC).

Adicionalmente, informa-se que até o0 momento n&o foi identificado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado ou em elaboracdo para 0 manejo da
leucemia linfocitica crénica. Portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

Quanto a disponibilizagcdo no &mbito do SUS, Rituximabe 500mg, medicamento
listado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), pertence ao grupo 1A
de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica é disponibilizado
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo
Ministério da Saude, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucao
do CEAF). Contudo, ndo é padronizado no SUS para o tratamento de leucemia linfocitica
cronica, impossibilitando a obtencdo do farmaco aqui pleiteado pela via administrativa.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (leucemia linfocitica cronica), informa-
se que, no que tange a disponibilizagdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos
medicamentos dos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que nao existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensagdo, 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 (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de satde
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
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utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor,
protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

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 Satde conforme o cddigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes
tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
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.

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

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario Anténio
Pedro (Evento 1 _LAUDO7 Péagina 1 e Evento 1 RECEIT9 Pé&gina 1), unidade de salde
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 condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
Necessarios.

O medicamento Rituximabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

N&o constam, no ambito do SUS, medicamentos que possam configurar como
substitutos terapéuticos ao medicamento pleiteado — Rituximabe.

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 autorizagdo de prego maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de Precos

correspondente a R$ 924,79, aliquota ICMS 0%.

e Considerando a prescri¢do de Rituximabe 100mg, a Autora necessitara

de 06 frascos para a primeira dose e, posteriormente, 8 frascos a cada 21

dias, no total de 5 ciclos.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON
Adequacdo a nova Portaria Ministerial 140/2014
CNES | Estabelecimento Municipio
_ ) _ Campos dos
2287250 | Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos UNACON
Goytacazes
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia | Campos dos
2287285 UNACON
Ltda - IMNE Goytacazes
0012505 | Hospital Universitario Anténio Pedro Niteroi UNACON
3477371 | Clinica de Radioterapia Inga Niteroi UNACON
2296241 | Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito |UNACON
] ] Rio de
2269988 | Hospital Federal dos Servidores do Estado Janei UNACON
aneiro
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Rio de
2295415 | Hospital Universitario Gaffrée e Guinle ) UNACON
Janeiro
o Rio  de
2269783 | Hospital Universitario Pedro Ernesto ] UNACON
Janeiro
Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo | Rio de
2296616 ) ] UNACON
Gesteira Janeiro
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira | Rio de
2295067 ) _ ) UNACON
Cavalcanti - Hemorio Janeiro
_ Rio de
2273462 | INCA - Hospital do Cancer I11 ) UNACON
Janeiro
o . . Rio  de
2280167 | Hospital Universitario Clementino Fraga Filho ) CACON
Janeiro
2292386 | Hospital Sdo José Teresopolis | UNACON

Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017.
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