Secretaria de
Saude

fb.
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2210/2025
Rio de Janeiro, 04 de junho de 2025.

Processo n° 0828875-51.2025.8.19.0038,
ajuizado por

A presente acdo refere-se ao Autor, 22 anos, com diagnostico de leucemia
mieldide crénica (CID-10: C92.1), desde abril de 2019, quando iniciou uso de Imatinibe
400mg/dia. Evoluiu com falha de resposta em julho/2021, sendo optado entdo, por troca para
Nilotinibe 400mg, 12/12h. Estava em RMM (resposta molecular maior) até avaliagdo de BCR-ABL
de 18 meses apds inicio da medicacdo, contudo, evoluiu com perda de resposta em outubro/2023,
confirmada em 2 exames subsequentes. No momento, esta em RM2. Nesse contexto, segue em
tratamento com Nilotinibe e solicitada pesquisa de mutacdo do dominio quinase / T315I. Devido a
indisponibilidade de inibidor de tirosina quinase de 3% geracdo no SUS e considerando a idade do
requerente associada & perda de resposta a inibidor de 22 geragdo, consta solicitacdo de inicio
urgente de tratamento com Ponatinibe 45mg/dia (inibidor de 3% geracdo), a fim de evitar a
progressao da doenca para fase acelerada/bléstica, o que pode levar ao desfecho de 6bito (Num.
195348577 - Pag. 1).

Informa-se que o medicamento pleiteado Ponatinibe esté indicado em bula! para
0 manejo da leucemia mieloide crénica — quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relato
médico.

Cabe ressaltar que o medicamento pleiteado Ponatinibe foi recentemente
incorporado ao SUS para o tratamento de resgate de pacientes com leucemia mieloide cronica em
gue houve falha aos inibidores de tirosina quinase de segunda geracdo, conforme publicado na
Portaria SECTICS/MS n° 6, de 31 de janeiro de 202523,

Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de
2011% ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse
medicamento no SUS. Desse modo, o medicamento Ponatinibe ainda ndo esta sendo ofertado
pelo SUS, conforme consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 06/2025.

Para o tratamento da leucemia mieloide crénica do adulto, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da

! 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/?numeroRegistro=139000001>. Acesso em: 04 jun. 2025.

2 Brasil. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ponatinibe no tratamento de
resgate de pacientes com leucemia mieloide crénica em que houve falha aos inibidores de tirosina quinase de segunda geracéo.
Relatério de Recomendacdo N° 960, dezembro/2024. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-
de-recomendacao-no-960-ponatinibe>. Acesso em: 04 jun. 2025.

8 Brasil. Diario Oficial da Uni&o. Portaria SECTICS/MS n° 6, de 31 de janeiro de 2025. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-6-de-31-de-janeiro-de-2025>. Acesso em: 04 jun. 2025.

4 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagio, excluso e alteragio de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 04 jun. 2025.
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Portaria Conjunta n°® 04, de 01 de marco de 2021° no qual propde o seguinte esquema de
tratamento para LMC:

e Primeira linha — Mesilato de Imatinibe;

e Segunda linha — Dasatinibe ou Nilotinibe;

e Terceira linha — indicada em caso de falha terapéutica ou toxicidade insuperavel ao
tratamento de segunda linha. O tratamento de terceira linha da LMC € de 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).

A terceira linha terapéutica da LMC-C deve levar em consideracdo o ITQ de
segunda linha utilizado e o perfil de resisténcia observado ou considerar o transplante de células
tronco hematopoéticas (TCTH) alogénico, preferencialmente de medula 6ssea (TMO).

O PCDT para 0 manejo da leucemia mieloide crénica do adulto encontra-se em
atualizacdo pela CONITEC, considerando que a publicacéo atual é datada de 2021°.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (leucemia mieléide cronica), no que tange
a disponibilizacdo de medicamentos oncologicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo aos pacientes portadores de cancer no ambito do
SUS, uma vez que o Ministério da Salude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao
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 (céncer), o Ministério da Salde 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 antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para 0 tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacoes.

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 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 cddigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situacfes 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 cancer que,
padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

5 BRASIL. Ministério da Satde. 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. 2025.

8 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC).
PCDT em elaboracéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 04 jun. 2025.

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio 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. 2025.
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Nesse sentido, &€ importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia sdo 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 no Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Num. 195348577 - P4g. 1), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao
Demandante o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicédo
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

Contudo, conforme informado pela médica assistente (Num. 195348577 - Pag. 1),
h& indisponibilidade, no &mbito do SUS, de inibidores de tirosina quinase de terceira geracao,
como o Ponatinibe.

O medicamento Ponatinibe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 Preco Méaximo 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 regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o medicamento Ponatinibe 45 (Iclusig®) frasco com 30 comprimidos revestidos possui
preco de venda ao governo correspondente a R$ 21.730,29, aliquota ICMS 0%1°.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIF:’A_DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 04 jun. 2025.

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyL TliY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6ImI2N2FmM]N
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 04
jun. 2025.

0 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 04
jun. 2025.
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