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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1901/2025
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2025.

Processo n°® 5010781-44.2025.4.02.5103,
ajuizado por G. B.

Trata-se de Autor, 84 anos (DN: 27/09/1941) apresenta diagnostico de Leucemia
Linfocitica Cronica (CID C91.1) com padrdo IGHV nao mutado, TP53 ndo mutado e del17p FISH
negativo configurando doenga de comportamento clinico agressivo. Nos ultimos 06 meses evoluiu
com esplenomegalia e maltiplas linfonodomegalias com crescimento progressivo associado a
comprometimentos hematolégico. Em seu Gltimo exame (26/11/2025) apresenta anemia
(hemoglobina 10,26g/dL e hematdcrito 23,2%), plaguetopenia (111.000/mm3) e leucocitose
(leucocitos 164,400/mm3 e linfocitos 124.944/mm3). Trata-se de neoplasia maligna, com indicacéo
de tratamento. Desta forma, conforme recomendagdes das diretrizes atuais, solicito tratamento da
leucemia linfocitica crénica com Acalabrutinibe 100mg - 1 comprimido a cada 12/12h. (Evento
1, RECEIT12, P4gina 1, Evento 1, ANEXO13, Pagina 1, Evento 1, ANEXO17, Pagina 1)

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Acalabrutinibe possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista em bula®
aprovada pela referida agéncia, para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — leucemia
linfocitica cronica, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no dmbito do SUS,
insta mencionar que Acalabrutinibe ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das suas esferas de gestao.

O medicamento Acalabrutinibe, atualmente, encontra-se em analise pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento da
leucemia linfocitica cronica (LLC) sintomatica, refrataria ou recidivante.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento nao ha publicado pelo
Ministério da Satde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para leucemia linfocitica cronica,
e, portanto, ndo hé lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (leucemia linfocitica crénica), informa-se
que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o

'Bula do medicamento Maleato de Acalabrutinibe (Calquence® Comprimidos) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CALQUENCE>. Acesso em: 30 dez. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
30 dez. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 30 dez. 2025.
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Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo 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 Salde estruturou-se através de unidades de salude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda dagueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacges.

Elucida-se que 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 Saude conforme o c6digo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, 0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
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 salde do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que o Autor esta sendo assistido em consultério particular (Evento 1,
RECEIT12, Pégina 1, Evento 1, ANEXO13, Pagina 1, Evento 1, ANEXO17, Pagina 1). Para que
tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede de Atencdo em Oncologia (Anexo 1),
deverd ser inserido no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a Prevencao e
Controle do Céancer e em consondncia com a Politica Nacional de Regulagdo, ingressando via
Sistera Nacional de Requlacdo (SISREG).

De acordo com a Portaria GM/MS N° 8.477, 20 de outubro de 2025°, que institui o
Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia — AF-ONCO, no &mbito do Sistema
Unico de Saude — SUS, Art. 10. Os medicamentos oncoldgicos que compdem as linhas de cuidado
para as doengas contempladas neste Componente estdo constituidos em modalidades de aquisicdo
distintas, conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacdo. Sendo eles: | —
medicamentos oncoldgicos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude, 11 — medicamentos
oncoldgicos de negociagdo nacional e 111 — medicamentos de aquisi¢do descentralizada.

Art. 15. No caso de opcdo de aquisicdo pelos servicos habilitados no territério, os
estabelecimentos serdo responsaveis pela aquisi¢do, dispensacdo ou administracdo do
medicamento. § 2° Atos normativos da Secretaria de Atengdo Especializada & Salde estabelecerdo

*PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio 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: 30 dez. 2025.
SBRASIL. Diario Oficial da Unido. Portaria GM/MS N° 8.477, 20 de outubro de 2025. Institui 0 Componente da Assisténcia
Farmacéutica em Oncologia - AF-ONCO, no ambito do Sistema Unico de Satide - SUS, regulamenta seu financiamento, aquisicéo,
distribuicéo e dispensacdo, bem como altera a Portaria de Consolidagéo n° 06, de 28 de setembro de 2017. Publicado
em: 22/10/2025 | Edicdo: 202 | Secdo: 1 | Pagina: 117. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-8.477-de-
20-de-outubro-de-2025-664002839>. Acesso em: 17 dez. 2025.

2

# NatJus



Secretaria de
Saude

f),
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

0s critérios para operacionalizacdo de autorizacao prévia da APAC por médico auditor do SUS nos
seguintes prazos: Il — para os demais medicamentos, descritos no art. 10, inciso I (medicamentos
oncoldgicos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde), o prazo serd de cento e oitenta
dias a partir da publicacédo desta Portaria®.

Ainda, Art. 17. A conformagdo do Componente devera ocorrer de forma tripartite,
sendo de responsabilidade da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios e dos
servicos prestadores do SUS, contratualizados nos territérios, observadas as seguintes
competéncias: | — compete a Unido: e) realizar a aquisicdo centralizada dos medicamentos
incorporados ao tratamento oncoldgico no SUS no ambito do AF-Onco, nos termos do art. 10, I; 11
— compete aos Estados e ao Distrito Federal: a) realizar a contratualizagdo dos servicos da rede de
atencdo a salde habilitada no territorio para a dispensacdo ou administracdo dos medicamentos
oncoldgicos, levando-se em conta o art. 10, 86°, conforme anexo da Rename e publicacbes
complementares do Ministério da Satde.

Deste modo, conclui-se que, quando findar o prazo de cento e oitenta dias
(aproximadamente marco de 2026), caberd a Unido adquirir os medicamentos incorporados ao
tratamento oncolégico no SUS no &mbito do AF-Onco e aos Estados e ao Distrito Federal, a
dispensacdo ou administracdo dos medicamentos oncoldgicos.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED’, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Maleato de Acalabrutinibe 100mg (Calquence® Comprimidos) com 60 comprimidos
possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 22.906,33, aliquota ICMS 0%,

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pre¢co Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com os documentos médicos (Evento 1_ANEXO2, pagina 23 e 26),
esta prescrito ao Autor “Maleato de Acalabrutinibe 100mg (Calquence® Comprimidos) — duas
vezes ao dia, por tempo indeterminado,”. Assim, seria utilizado Acalabrutinibe 100mg - 60
comprimidos/més.

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 30
dez. 2025.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2025.
8BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI16ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 30
dez. 2025.
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> Assim, mensalmente, seria utilizado: 22.906,33. Para 12 meses de
tratamento, seria: 12 x 22.906,33 = 274.875,96. Desse modo, o valor
anual do tratamento seria de 274.875,96 com base no preco de venda
ao governo, aliquota ICMS 0%'.

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

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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