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A presente acdo refere-se a Autora jovem, 51 anos, ndo tabagista, com diagnostico
de adenocarcinoma de pulmé&o metastético para linfonodos. Apresenta mutacéo de ALK-EML4,
altamente respondedora a terapia alvo especifica com farmacos da classe terapéutica anti-ALK,
como o Crizotinibe (Xalkori®). Deste modo o referido medicamento foi prescrito a Demandante,
na posologia de 250mg 02 vezes ao dia até intolerancia ou progressao da doenca. O atraso no inicio
do tratamento acarreta prejuizo direto na satde da Autora, com risco de morte relacionada & doenga
(Evento 1_LAUDOS_P4gina 2/3).

Inicialmente, insta elucidar que o adenocarcinoma de pulmao metastatico, com
rearranjo ALK (do gene da quinase do linfoma anapléasico) é uma forma de cancer de pulmé&o néo
pequenas células (NSCLC) caracterizado pela presenca de uma mutacéo especifica que envolve o
gene ALK. Este rearranjo genético ocorre em aproximadamente 3% a 7% dos casos de NSCLC e €
mais comum em pacientes mais jovens, ndo fumantes®?.

Dito isto, informa-se que o medicamento Crizotinibe (Xalkori®) apresenta
indicagdo prevista em bula para o tratamento de cancer de pulm&o ndo pequenas células (CPNPC)
avancado que seja positivo para quinase de linfoma anaplasico (ALK)® — quadro clinico descrito
para a Autora.

Para o tratamento do cancer de pulmao no SUS, o Ministério da Salde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDTs) da doenga por meio da Portaria SAS/MS n° 957,
de 26 de setembro de 2014. No caso do cancer avan¢ado ou metastatico o tratamento preconizado
¢ baseado em radioterapia toracica, externa e paliativa e quimioterapia. Nesses casos, a
quimioterapia tem como fungéo reduzir os sintomas da doenca, sem expectativa de cura, com
aumento do tempo de vida de dois a trés meses*.

A Diretriz Ministerial, publicada em 2014, ndo contempla a inclusdo de
medicamentos direcionados aos casos diagnosticados com mutagédo nos genes ALK. Entretanto, em
12 de dezembro de 2022, por meio da Portaria SCTIE/MS n°® 168, o SUS incorporou o
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Crizotinibe, terapia-alvo destinada ao tratamento de primeira linha de pacientes adultos
diagnosticados com cancer de pulmé&o de ndo pequenas células (CPNPC) avancado ALK+5,

A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em salde, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias
para efetivar a oferta ao SUS®.

De acordo com a base de dados da CONITEC, a Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas do cancer de pulméo encontra-se em atualizacéo.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (cancer de pulméo), no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo aos pacientes portadores de cancer no ambito do
SUS, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salude 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 Salde estruturou-se através de unidades de saude referéncia
denominadas UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer 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, vémitos, dor,
protecédo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacGes.

O fornecimento dos medicamentos oncolégicos 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 Salde conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS n&o refere medicamentos oncoldgicos, mas situac@es tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sédo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar, quando existentes, protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde.

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

Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Universitario Pedro
Ernesto, unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa
forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir & Autora o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento
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dos medicamentos necessarios. Contudo, de acordo com a médica assistente, o referido
nosocomio ndo dispde do medicamento pleiteado.

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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)&.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o medicamento Crizotinibe 250mg (Xalkori®), embalagem com 60 comprimidos, possui
preco de venda ao governo correspondente a R$ 26.874,13, para a aliquota ICMS 0%?°.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de S3o Pedro da Aldeia, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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