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Trata-se Autor, de 70 anos, ¢ portador de Leucemia Mieloide Cronica desde
2011, atualmente em uso de Dasatinibe com doenca sob controle. A cada 3 meses, como faz
nos ultimos 13 anos, tem necessidade de realizar determinacio do Ber-Abl quantitativo para
avaliar eficacia da terapia medicamentosa (exame que vem sendo realizado nos ultimos 14
anos), segundo orientagdo das diretrizes nacionais e internacionais para o tratamento e
acompanhamento da Leucemia Mieloide Cronica. No momento, segundo médico assistente, o
unico medicamento que o Requerente pode fazer uso em funcdo de ter apresentado efeitos
adversos importantes (toxicidade géstrica como o imatininbe ¢ da tireoide com o nilotinibe),
impossibilitando o uso dos mesmos (Num. 165420503).

A Leucemia Mieloide Cronica (LMC) ¢ uma neoplasia mieloproliferativa
caracterizada pela proliferacdo excessiva de granuldcitos maduros e em amadurecimento e
pela presenga do cromossomo Philadelphia (Ph+), que resulta da translocagdo reciproca entre
os bragos longos dos cromossomos 9 e 22, t(9;22) (q34; q11.2), levando a fusdo do gene BCR
(breakpoint cluster region protein) com o gene ABL1 (Abelson murine leukemia viral
oncogene homolog 1). Este gene de fusdo, BCR-ABLI, resulta na expressdo de uma proteina,
que € uma tirosinoquinase, com papel central na patogénese da LMC3. A identificacao da
doenca em seu estagio inicial e o encaminhamento agil e adequado para o atendimento
especializado ddo a Atengdo Primaria um carater essencial para um melhor resultado
terapéutico e prognostico dos casos!.

O Dasatinibe ¢ inibidor de quinase e, em concentragdes nanomolares, inibe
as seguintes quinases: BCR-ABL, familia SRC (SRC, LCK, YES, FYN), c-KIT, EPHA2, e
PDGFRB. In vitro, ¢ ativo em linhagens celulares leucémicas representando variagdes da
doenca sensivel e resistente ao mesilato de imatinibe. O Dasatinibe inibe o crescimento de
linhagens celulares de Leucemia Mieloide Cronica (LMC) e Leucemia Linfoblastica Aguda
Cromossomo Philadelphia-positivo (LLA Ph+) com superexpressio de BCR-ABL. Esta
indicado para: tratamento de adultos com leucemia mieloide crénica cromossomo
Philadelphiapositivo (LMC Ph+) na fase cronica recém-diagnosticada; tratamento de adultos
com leucemia mieloide cronica cromossomo Philadelphia-positivo (LMC Ph+) nas fases
cronica, acelerada ou blastica mieloide /linfoide com resisténcia ou intolerancia a terapia
anterior, incluindo imatinibe?.

Informa-se que o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Leucemia Mieloide Cronica (LMC) do Adulto
(Portaria Conjunta N° 04, de 01 de margo de 2021"), no qual, para o tratamento da Leucemia
Mieloide Crénica (LMC) com inibidores da tirosinoquinase (ITQ) estd dividido em trés linhas,
conforme segue:

'Brasil. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n® 04, de 01 de margo de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Leucemia Mieloide Cronica do Adulto. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20210318 portal portaria_conjunta-pcdt Imc adulto.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2025.

2 ANVISA. Bula do medicamento dasatinibe (Sprycel®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em :<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351344647200695/?substancia=23691 >. Acesso em: 24 jan. 2025.
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e 1%linha: Mesilato de Imatinibe;

e 2° linha: Dasatinibe ou Nilotinibe. Preconiza-se o Dasatinibe ou o Nilotinibe, a
depender da mutagdo da LMC e da seguranca do medicamento especificamente para
0 paciente;

e 3*linha: indicada em caso de falha terapéutica ou toxicidade insuperavel ao tratamento
de 2% linha.

A responsabilidade pela aquisicdo dos medicamentos inibidores da
tirosinoquinase padronizados (Mesilato de Imatinibe, Dasatinibe e Nilotinibe), de acordo com
a linha terapéutica, ¢ a seguinte:

e Para o tratamento de 1° linha (Mesilato de Imatinibe) e 2° linha (Dasatinibe e
Nilotinibe), os medicamentos sdo comprados pelo Ministério da Satude e distribuidos
pela Secretarias de Estado de Saude?.

e Parao tratamento de 3" linha (Dasatinibe e Nilotinibe) o fornecimento é prerrogativa
e responsabilidade dos hospitais habilitados no SUS como Unidade de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON).

Tendo em vista o relato médico de que o Autor ja fez uso de Mesilato de
Imatinibe (1* linha) e Nilotinibe (2* linha), todos interrompidos por efeitos adversos graves,
conclui-se que o pleito Dasatinibe perfaz o tratamento de 3* linha.

Adianta-se que, segundo tal documento, o Autor apresenta uma neoplasia -
Trombocitemia Essencial, assim cabe esclarecer que, no SUS, nao existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacao, uma vez que o Ministério da Saude e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao fornecem medicamentos contra o cincer
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
saude referéncia UNACONs e CACON:S, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomiténcia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos 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 Satude conforme o codigo 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®.

3 Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo Especializada & Saude. Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle.
Coordenagdo Geral de Gestdo dos Sistemas de Informagdes de Satde. SIA/SUS — Sistemas de Informagdes Ambulatoriais.
Oncologia. Manual de Bases Técnicas. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//manual_oncologia 29a edicao - junho 2022.pdf>.
Acesso em: 24 jan. 2025.

4PONTAROLLI D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS, 12 edi¢do, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso em: 24 jan.
2025.
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Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer
que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Em relagdo ao exame de determinacio do Bcer-Abl quantitative, cabe
esclarecer que estd indicado ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - Leucemia
Mieloide Cronica (Num. 165420503).

Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Satde
(RENASES), informa-se que o exame demandado esta coberto pelo SUS, conforme Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico
de Saude - SUS (SIGTAP), na qual consta: reavaliacdo diagndstica de leucemia cromossoma
philadelphia positivo por técnica molecular, sob o co6digo de procedimento: 02.02.10.022-7.

Quanto a organizacdo da atengdo oncologica no SUS, essa foi reestruturada
em consonancia com a Rede de Atencdo a Saude e de forma articulada entre os trés niveis de
gestao.

O componente de Atengdo Especializada é composto por ambulatdrios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia
oncologica. Esses devem apoiar e complementar os servigos da atengdo basica na investigagao
diagnostica, no tratamento do cancer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do
cuidado no ambito da rede de atengdo a saude. O componente da Aten¢ao Especializada ¢é
constituido pela Atengdo Ambulatorial e Hospitalar.

A Atencao Hospitalar ¢ composta por hospitais habilitados como UNACON
(Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia
Oncologica, nos quais sdo oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade,
incluindo servigos de cirurgia, radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel
ambulatorial e de internagdo, a depender do servigo e da necessidade identificada em cada
caso. Sempre com base nos protocolos clinicos e nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo
Ministério da Saude, quando publicados.

O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a inser¢ao
da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de
Regulagdo, esta organizada em trés dimensoes integradas entre si: Regulacao de Sistemas de
Satde, Regulacdo da Atengdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser
desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do
sistema de satde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencdo e 0 acesso
da populagio as agdes e aos servigos de saude’.

No intuito de identificar o correto encaminhamento do Demandante aos
sistemas de regulagdo, este Nucleo consultou o Sistema Estadual de Regulacdo — SER ¢
observou que ele foi inserido em 30 de agosto de 2024, para Ambulatério 1* vez -
Hematologia (Oncologia), com classificagdo de risco azul - prioridade 4 e, situagdo
agendada para 10 de fevereiro de 2025, as 07:30h no Instituto Estadual de Hematologia
Arthur Siqueira Cavalcanti - HEMORIO.

Assim, considerando que o Autor encontrava-se em acompanhamento em rede
particular, conforme informado a inicial (Num. 165414276 - Pag. 3), e que o HEMORIO esta

> BRASIL. Ministério da Saude. Regulago. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 24 jan. 2025.
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habilitado na Rede de Alta Complexidade Oncoldgica do Estado do Rio de Janeiro, entende-
se que a via administrativa para o caso em tela esta sendo utilizada.

Ressalta-se ainda que, por_se tratar de doenca neoplasica maligna, este
Nucleo entende que a demora exacerbada para a realizacio do tratamento pleiteado,
pode influenciar negativamente no progndstico em questio.

Por fim, cabe mencionar que o medicamento aqui pleiteado possui registro
ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
165414276 - Pags. 20 e 21, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “g”) referente ao
provimento de “...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se
fagcam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...” vale ressaltar que ndo ¢
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao 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.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Farmacéutico LAYS QUEIROZ DE LIMA
CRF-RJ 15023 Enfermeira
ID.5003221-6 COREN 334171
ID. 445607-1
MILENA BARCELOS DA SILVA

Farmacéutica

CRF- RJ 9714

ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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