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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 3° Juizado Especial de
Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
cloridrato de alectinibe 150mg (Alecensa®).

| - RELATORIO

1. Foi considerado, para elaboragdo do presente parecer técnico, o0 documento médico
do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num. 81071585 — P&gs. 6 e 7), emitido pela médica
| ] em 05 de outubro de 2023.

2. Narra o documentos que o Autor, 41 anos, € portador de Neoplasia Maligna de
Pulmdo para peritoneo, estadiamento IVB, apresentando rearranjo de ALK. Necessita de
cloridrato de alectinibe 150mg (Alecensa®). O atraso no inicio da medicagdo acarretara prejuizo
direto na saude com risco de morte relacionado & doenga. Foi mencionada a Classificacéo
Internacional de Doencgas (CID-10): C34 — Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidac¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atengio a Salde no Ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizagdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
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Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos
na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

7. A Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do
SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacbes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Cancer e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo
dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas pablicas de prevencdo e combate ao
cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
0 crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagdo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos VArios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicagdo das células e a capacidade de
invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metéastase?.

2. O cancer de pulméao ¢é o segundo mais comum em homens e mulheres no Brasil
(sem contar o cancer de pele ndo melanoma). O tabagismo e a exposi¢do passiva ao tabaco séo
importantes fatores de risco para o desenvolvimento de céncer de pulmdo. A taxa de sobrevida
relativa em cinco anos para cancer de pulmao é de 18% (15% para homens e 21% para mulheres).
Apenas 16% dos canceres sao diagnosticados em estagio inicial (cancer localizado), para o qual a
taxa de sobrevida de cinco anos é de 56%7.

4, Metastase é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original,
decorrente da disseminacdo do cancer para outros 6rgdos — ou seja, quando o cancer se espalha
pelo organismo. O aparecimento de metéstases ocorre quando as células cancerigenas se
desprendem do tumor primario e entram na corrente sanguinea ou no sistema linfatico, podendo

{INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/o-
que-e-cancer >. Acesso em: 26 jan. 2024.

2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipo de Cancer — Cancer de Pulméo. Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/tipos/pulmao >. Acesso em: 26 jan. 2024.
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circular pelo organismo e se estabelecer em outro 6rgdo. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um
novo tumor em outro 6rgao, longe do sitio primario ou local de origem da doenca, esse novo tumor
é chamado de metastatico®.

DO PLEITO

1. Alectinibe (Alecensa®) é um inibidor altamente seletivo e potente dos receptores
tirosina quinase ALK e RET, que induz a morte celular tumoral (apoptose). Esta indicado para o
tratamento de primeira linha de pacientes com cancer de pulméo de ndo pequenas células (CPNPC)
positivo para quinase do linfoma anaplasico (ALK) localmente avangado ou metastatico; e para o
tratamento de pacientes com CPNPC localmente avangado ou metastatico positivo para ALK que
tenham progredido durante o uso de Crizotinibe, ou que sejam intolerantes a ele®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se 0 Autor, 41 anos, com diagnostico compativel com neoplasia maligna
de pulmao. Tendo sido indicado o inicio do uso de Alectinibe 150mg (Alecensa®).

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento Alectinibe 150mg (Alecensa®)
apresenta_indicacdo prevista em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Requerente — cancer de pulmao para ALK metastatico.

3. Cumpre dizer que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC recomendou pela ndo incorporacéo no SUS do medicamento cloridrato de alectinibe
no tratamento do cancer de pulmdo de células ndo pequenas localmente avancado ou metastatico
cujos tumores expressam 0 rearranjo no gene ALK, em pacientes ndo tratamento previamente ou
apos falha com crizotinibe®..

4, Na ocasido, reconheceu-se que pode haver beneficio no uso do alectinibe, mas a
relagdo entre o custo do medicamento e sua eficicia ainda é elevada. Assim, os aspectos de custo-
efetividade apresentados poderiam estar relacionados a um aumento da ineficacia do sistema de
saude®.

5. Para o tratamento do cancer de pulmao no SUS, o Ministério da Salde publicou as
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDTs) da doenca por meio da Portaria SAS/MS n° 957,
de 26 de setembro de 2014. No caso do cancer avancado ou metastatico o tratamento preconizado
¢ baseado em radioterapia toréacica, externa e paliativa e quimioterapia. Nesses casos a

3SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cincer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 26 jan. 2024.

4 Bula do medicamento Alectinibe (Alecensa®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351316283201897/?nomeProduto=alecensa>. Acesso em: 26 jan. 2024.

5 CONITEC. Relatdrio de Recomendagdo n° 856. Outubro/2023. Alectinibe para o tratamento do cancer de pulmao de células ndo
pequenas localmente avancado ou metastatico cujos tumores expressam rearranjo no gene ALK em pacientes ndo tratados previamente
ou apos falha com

Crizotinibe. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/alectinibe-para-o-tratamento-do-cancer-de-
pulmao-de-celulas-nao-pequenas-localmente-avancado-ou-metastatico-cujos-tumores-expressam-rearranjo-no-gene-alk-em-pacientes-
nao-tratados-previamente-ou-apos-falha-com-crizotinibe >. Acesso em: 19 jan. 2024.
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quimioterapia tem como fungdo reduzir os sintomas da doenca, sem expectativa de cura, com
aumento do tempo de vida de dois a trés meses®.

6. Nas diretrizes do SUS (DDT), publicadas em 2014, ndo ha mencdo a um
medicamento que tem como alvo o0s casos positivos de mutacéo nos genes ALK (terapia-alvo).

7. Entretanto, foi incorporada no SUS, em 12/2022, uma terapia-alvo para o
tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com céancer de pulméo ndo pequenas células
avancado ALK +, a saber crizotinibe’.

e A partir da publicagdo da deciséo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo clinico e
diretriz terapéutica (PCDT), as &reas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias
para efetivar a oferta ao SUSE,

e Contudo, tal medicamento ainda nédo ¢é fornecido por nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

e De acordo com a base de dados da CONITEC, a Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
do céncer de pulmdo encontra-se em atualizag&o.

8. Exceto em alguns casos especificos, o Ministério da Salde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos antineoplasicos de forma direta
aos hospitais ou aos usuarios do SUS.

9. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como um todo.

10. 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 codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagGes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

11. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s8o 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 Saude.

12. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Universitario Pedro
Ernesto, unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.

® BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 957, de 26 de setembro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Cancer de Pulmao. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_capulmao_26092014.pdf >.
Acesso em: 19 jan. 2024.

" BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SCTIE/MS n° 168, de 6 de dezembro de 2022. Torna publica a decisdo de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o crizotinibe para o

tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer de pulméo néo pequenas células (CPNPC) avancado ALK+. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20221208_portaria_sctie_ms_n168.pdf >. Acesso em: 19 jan.
2024.

8 Brasil. Lei n.° 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacéo de tecnologia em sadde no &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em: <
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02011-2014/2011/1ei/I12401.htm#art2>. Acesso em: 19 jan. 2024.

9 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2024.
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13. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo concluiu o seguinte:

e Apesar de indicado no tratamento da condicdo clinica da Autora, a terapia-alvo alectinibe
nao foi incorporada no SUS, ap6s avaliacdo da CONITEC, considerando a elevada relagéo
de seu custo e sua eficécia.

e A terapia-alvo para 0s casos positivos de mutacdo nos genes ALK (crizotinibe),
incorporada no SUS em 2022, ainda ndo é disponibilizada pela via administrativa.

e Portanto, ndo ha alternativas farmacoldgicas com o mesmo mecanismo de acdo do pleito
alectinibe nas diretrizes atuais para o tratamento do cancer de pulméo, publicadas em 2014
(encontra-se em atualizacdo pela Conitec).

e O Requerente ja esta sendo assistido por uma habilitada em oncologia e vinculada ao SUS,
Hospital Universitario Pedro Ernesto, sendo de responsabilidade desta unidade o
fornecimento do medicamento e tratamento adequado para o quadro clinico do
Autor, seguindo os protocolos e diretrizes do Ministério da Saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes [copico| HABILITAGAD
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servigos de Radieterapia e Hematologia
17.08
Cabo Fric  |Hospital Santa Isabel 2273286 | 17.06 |Unacen
((;: ampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
((;: ampos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servico de Radicterapia
oytacazes
(I:;: ampos de Instituto de Medicina Nuclear e Endecrinclogia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servigo de Radioterapia
oytacazes
ltaperuna | Hospital S0 José do AvailConferéncia Sao José do Avai | 2278865 | '1-07 & |Unacon com Servicos de Radioterapia e de Oncalogia
17.09 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Nitergi Hospital Universitaric Anténic Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unaccn com Service de Hematolegia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacen com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 | 17.06 |Unacon
17.07, . . . :
. . . . ' |Unacen com Servigos de Radioterapia, de Hematolegia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1%[]39& de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardosc Fontes 22595423 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Rio de Janeire |Hospital Geral da Lagea 2273658 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269395 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeire |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11??058& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Institute de Puericultura e Pediatnia Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rie de Janeire | Cavalcanti/Hemerio/Fundag3e Pro-Instituto de Hematologia- | 2295067 | 1710 |Unacen Exclusiva de Hematolegia
FUNDARJ
Instituto MNacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto MNacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 1707
Teresdpolis | Hospital 580 José/Associagdo Congregag 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
\assouras Hospital Universitaric Severine Sombra/Fundagao Educacienal 2973748 | 17.08 |Unacon
Severinc Sombra
Volta Redonda |Hespital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Radioterapia

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