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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2005/2024.
Rio de Janeiro, 04 de junho de 2024.

Processo n® 0957580-52.2023.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Cloridrato de Ponatinibe.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico, foram avaliados os documentos
médicos em impresso do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num. 89850231 - P4g. 5 e 6), de 01
de novembro de 2023, emitidos pela médica :

2. Narram os referidos documentos que o Autor apresenta diagnostico de leucemia
mieloide cronica desde 2021. Ja efetuou tratamento com Imatinibe, Nilotinibe, e Dasatinibe tendo
refratariedade e falha de resposta, respectivamente. Desse modo, foi prescrito novo tratamento ao
Autor com Cloridrato de Ponatinibe 30mg, 1 vez ao dia, enquanto houver controle da doenca.

3. O médico assistente mencionou que o tratamento se faz urgente, bem como informou
que o medicamento pleiteado ndo estd disponivel no hospital supracitado. Sendo o Cdédigo da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionado: C92.1 — leucemia miel6ide crénica.

11 — ANALISE

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

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

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencgdo e Controle do Céancer na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas
com Doencas Cronicas no ambito do SUS.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

5. A Politica Nacional de Regulacdo 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 autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS descritos
na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

7. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.
8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritérios:
promog&o da salde e prevencédo do cancer; deteccéo precoce/diagndstico; 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 habilitacGes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de satde 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 ambito 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 prote¢do dos direitos
da pessoa com cancer e a efetivacao de politicas publicas de prevencéo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A leucemia mieloide cronica (LMC) corresponde a 15% de todas as leucemias em
pacientes adultos com mediana de idade de 67 anos. E uma neoplasia mieloproliferativa caracterizada
pela proliferacdo excessiva de granulécitos maduros e em amadurecimento e pela presenca do
cromossomo Philadelphia (Ph+), que resulta da translocagdo reciproca entre os bragos longos dos
cromossomos 9 e 22, t (9;22) (g34; 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 fuséo,
BCR-ABL1, resulta na expressdo de uma proteina, que € uma tirosinoquinase, com papel central na
patogénese da LMC?,

2. A LMC ocorre em trés fases distintas: crénica (FC), de transformacao ou acelerada
(FT) e blastica ou aguda (FB). Atualmente a classificacdo das neoplasias mieloides e leucemias
agudas da Organizacdo Mundial da Satde (OMS) de 2017 é o sistema mais aceito para o diagnostico
e classificacdo da LMC.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Ponatinibe € um potente inibidor pan BCR-ABL com elementos
estruturais. Inibe a atividade tirosina quinase do ABL e do mutante T3151 de ABL com valores IC50
de 0,4 e 2,0 nM, respectivamente. Dentre suas indica¢fes consta o tratamento de adultos com
leucemia mieloide crénica (LMC) de fase cronica (LMC-FC), de fase acelerada (LMC — FA) ou de

1 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 04 jun. 2024.
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fase blastica (LMC — FB) que séo resistentes ao Dasatinibe ou Nilotinibe; que sdo intolerantes ao
Dasatinibe ou Nilotinibe e para os quais o tratamento subsequente com Imatinibe ndo é clinicamente
apropriado; ou que tém a mutagdo T315I2,

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se ao Autor com diagndstico de leucemia mieldide cronica, apresentando
solicitacdo médica para tratamento com Cloridrato de Ponatinibe.

2. Isto posto, o Cloridrato de Ponatinibe 45mg apresenta indicacdo prevista em
bula? para o tratamento de leucemia mieloide cronica (LMC) resistente ao Dasatinibe ou Nilotinibe,
quadro apresentado pela Autora.

3. Convém informar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Leucemia Mieloide Crénica do Adulto, conforme Portaria
conjunta n° 04, de 01 de marco de 2021%, o qual ndo contempla o medicamento Cloridrato de
Ponatinibe dentre as linhas de tratamento.

4, Salienta-se que o medicamento Ponatinibe encontra-se em andlise pela Comissdo
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de pacientes adulto
com Leucemia Mieloide Crdnica do Adulto de fase cronica, acelerada ou blastica que mostram
resisténcia ou intolerancia ao desatinibe ou nilotinibe na 2° linha de tratamento

5. Por se tratar de doenca oncoldgica, quanto ao acesso ao Cloridrato de Ponatinibe,
informa-se que no ambito do SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude
ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

7. 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncoldgicos, mas situaces tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

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

2 Bula do medicamento Cloridrato de Ponatinibe (Iclusig®) por Pint Pharma Produtos Medico-Hospitalares e Farmacéuticos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Iclusig>. Acesso em: 04 jun. 2024.

3 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 04 jun. 2024.
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9. De acordo com o receituario acostado aos autos, o Autor esta sendo assistido no
Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num. 89850231 - Pag. 6), unidade de salde habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.

10. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica.

11. Acrescenta-se que de acordo com o documento médico mais recente acostado aos
autos (Num. 89850231 - P&g. 6), o medicamento prescrito ndo esté disponivel no SUS, apesar de
ter indicacdo para este fim.

E o parecer.

Ao 2° 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
17.06,
Barra Mansa  Santa Casa de Misericérdia de Bara Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Fric | Hospital Santa Isabel 2273286 | 17.06 |Unacen
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Campos de . . ! ) ' !
G Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radicterapia
oytacazes
[taperuna Hospital S&0 José do AvailConferéncia Sio José do Avai 2273855 07e Unalcaon. com Servicos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 | Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Onceldgica
Niterdi Hospital Universitario Anténic Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacen com Servige de Hematelogia
~ Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e ) ! )
Petropolis — 1715 Unacen com Servigo de Radicterapia
Centro de Terapia Oncolégica 2268779 :
Rio Bonito  Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, . ! !
' : . . " |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Ric de Janeiro | Hospital dos Servideres do Estado 2265983 11770899 de Oncologia Peditica
Ric de Janeiro | Hospital Geral do Andaraf 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro | Hospital Geral de Bonsucesso 2269380 | 17.08 |Unacen com Service de Hematologia
Ric de Janeiro | Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacen
Ric de Janeiro | Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelégica
Ric de Janeiro | Hospital Geral da Lagoa 2273658 | 17.09 |Unacen com Servico de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro | Hospital Mario Kroeff 2269359 | 17.07 |Unacen com Servigo de Radicterapia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Pedro Emeste-HUPE/UER) 2265783 1177[}[;8& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro | Hospital Universitario Clementing Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacen
Ric de Janeiro | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro | Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia [nfantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Ric de Janeiro | CavaleantiiHemeno/Fundago Pro-Instituto de Hematologia- 2293067 | 17.10 |Unacen Exclusiva de Hematclogia
FUNDARJ
Instituto Nacional 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 Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 27362 | 1707
Teresdpolis | Hospital S3o José/Associagdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacen
Vassouras Hospital Universitario Severine Sombra/Fundac&o Educacional 273748 | 1705 |Unacon
Severine Sombra
Volta Redonda | Hospital 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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