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Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento zanubrutinibe
80mg. De acordo com o documento médico do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 1,
INIC1, Pagina 49), o Autor, com 66 anos de idade, apresenta diagnéstico de macroglobulinemia de
Walderstron, apresentava sindrome de hiperviscosidade no inicio do diagnéstico. Foi submetido a
plasmaferese de urgéncia e tratamento com rituximabe, ciclofosfamida, dexametasona, tendo
apresentado refratariedade ao tratamento e sendo indicado o uso de zanubrutinibe.

A Macroglobulinemia de Waldenstrom (MW) uma neoplasia rara, caracterizada
pela producéo de clone de IgM por células B e que pode manifestar-se clinicamente com fadiga,
astenia, perda de peso, sangramento de mucosas e do trato gastrintestinal, lifonodonomegalias,
hepatoesplenomegalia e alteragdes neuroldgicas. A doenca € mais comum em pacientes idosos, e
seus sintomas sdo decorrentes da hiperviscosidade sanguinea. Sendo uma doenga indolente,
progressiva, a MW tem um curso clinico variavel. Fatores associados a um pior prognostico sdo: Hb
< 10 g/dL, idade > 65 anos, perda de peso e crioglobulinemia. A hiperviscosidade, anemia,
hemorragia, trombose ou infeccOes sdo causas que contribuem para o 6bitol. A doenca de
Waldenstrom é caracterizada pela presenca de alteracdes patoldgicas nos linfocitos B que se
encontram nos Ultimos estagios de maturacdo. Uma caracteristica da MW é a producdo de uma
quantidade elevada anormal de IgM e a sindrome de hiperviscosidade. A MW piora, sintomas como
fadiga, perda de peso, suores noturnos, febre, infecgdes recorrentes e ganglios linfaticos inchados se
desenvolvem em pacientes com histérico conhecido de MGUS?.

O medicamento zanubrutinibe apresenta indicacdo prevista em bula® para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - macroglobulinemia de Waldenstrém (MW).

O medicamento zanubrutinibe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologia no SUS — CONITEC para o tratamento da macroglobulinemia de
Waldenstrém (Linfoma linfoplasmacitico).

Ressalta-se que o Autor apresenta uma neoplasia, assim, no que tange a
disponibilizacdo do pleiteado zanubrutinibe, cabe esclarecer que, no SUS, néo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saude e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de
forma direta (por meio de programas ambulatoriais).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em

Pimenta, F.C.F., et al. Macroglobulinemia de Waldenstrém - remissdo completa apGs tratamento com rituximabe. Rev. Bras. Hematol.
Hemoter. vol.30 no.5 S&o Paulo Sept./Oct. 2008. Disponivel em:< http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-
84842008000500021>. Acesso em: 8 abr. 2025.

2Bologna C, Cozzolino A, Ferraro A, Guerra M, Guida A, Lugara M, Coppola MG, Tirelli P, Sicignano M, Madonna P, Di Micco P.
Waldenstrom's Macroglobulinemia and Ascites: A Case Report. J Blood Med. 2022 Mar 22;13:167-170. doi: 10.2147/JBM.S353304.
PMID: 35345619; PMCID: PMC8957306. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35345619/. Acesso: 8 abr. 2025.

3Bula do medicamento zabrutinibe por Adium S.A.. Disponivel em: https://adium.com.br/wp-
content/uploads/sites/3/2022/04/2023.01.09_ BRUKINSA_Bula_Profissional.pdf>. Acesso em: 8 abr. 2025.

% NatJus 1



Secretaria de
Salde

et
b

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

Elucida-se que 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 Informagdo 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 nao refere medicamentos oncoldgicos, mas situages tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério
da Saude, guando existentes.

Nesse sentido, vale informar que é de responsabilidade do corpo clinico do
estabelecimento de saude credenciado e habilitado (CACON e UNACON) a prerrogativa e a
responsabilidade pela prescri¢do, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

Ademais, informa-se que ndo foi_identificado Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT®) publicado ou em elaboracdo® para a doenga macroglobulinemia de
Waldenstrém (Linfoma linfoplasmacitico). Portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

Destaca-se, que 0 Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Gaffrée e
Guinle (Evento 1, INIC1, Pégina 49), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

O referido medicamento possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 162 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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