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ajuizado por A. G. A.

Em conformidade com os documentos médicos apensados aos autos, o Autor da
presente acdo tem diagnostico de neoplasia maligna com bidpsia de medula éssea compativel com
linfoma de células do manto (CID-10: C83.1), estadiamento Illb. Atualmente estd em tratamento
quimioimunoterapico apresentando toxicidade, com necessidade de internagBes e transfusdes
recorrentes. Desse modo, apresenta indicagdo para mudanca para tratamento oral com
Acalabrutinibe 100mg (Evento 1_ANEXO7_Pagina 1 e Evento 1_RECEIT8_Pé&gina 1).

No que concerne ao quadro clinico do Autor, informa-se que os linfomas de
células do manto (LCM) séo neoplasias linfoides usualmente disseminadas ao diagnostico, que
representam aproximadamente 6% dos linfomas ndo-Hodgkin (LNHSs). Sdo incuraveis e de
comportamento agressivo, com sobrevida média de trés a cinco anos. Os pacientes sdo,
comumente, masculinos, com idade mediana de 60 anos, apresentando sintomatologia B,
linfadenomegalia generalizada, esplenomegalia e infiltragdo da medula dssea. Pode haver
envolvimento do trato gastrointestinal com multiplos pélipos linfomatosos.

Posto isto, elucida-se que o medicamento pleiteado Acalabrutinibe, esta indicado
em bula para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que
receberam pelo menos uma terapia anterior?, como é o caso em tela.

Acrescenta-se que o medicamento Acalabrutinibe ainda nédo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologia no SUS — CONITEC para o tratamento do
linfoma de células do manto®, bem como, ndo foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT*) publicado ou em elaboracéo® para o tratamento do linfoma da zona do
manto e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

O linfoma de células do manto consiste em uma neoplasia maligna. Cumpre
esclarecer que, no ambito do SUS, ndo ha uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos
destinada a dispensacdo direta, uma vez que o Ministério da Saude, bem como as Secretarias

! CAMPOS LC; ANDRADE DAP. Revista Médica de Minas Gerais. Linfoma ndo-Hodgkin de células do manto: relato de caso.
Disponivel em: <http://rmmg.org/artigo/detalhes/471>. Acesso em: 25 ago. 2025.

2 Bula do medicamento Acalabrutinibe (Calquence™) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180269>. Acesso em: 25 ago. 2025.
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Estaduais e Municipais de Salde, ndo disponibilizam medicamentos oncolégicos por meio de
programas especificos.

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

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 Saude conforme o cdédigo do procedimento registrado na APAC. A tabela de
procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagBes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
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 habilitados
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que o Autor estd sendo assistido por consultério particular (Evento
1 ANEXO7_Pagina 1 e Evento 1_RECEIT8 P4agina 1), unidade de saude, que ndo_integra Rede
de Atencdo em Oncologia. Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede
de Atencdo em Oncologia, devera ser inserido no fluxo de acesso, conforme a nova Politica
Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica Nacional de
Regulagéo, ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

Orienta-se que o Autor compareca a Unidade Basica de Saude mais préxima de
sua residéncia a fim de ser inserido no fluxo de acesso a rede de atencdo em oncologia, a qual
sera responsavel pelo seu tratamento integral conforme preconizado pelo SUS.

Acrescenta-se que o Acalabrutinibe 100mg possui_registro_ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)*.

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 Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizago da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2025.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 25 ago. 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Acalabrutinibe 100mg (Calquence®) solucdo injetavel possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 22.906,33, aliquota ICMS 0%?2.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Campos, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:
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