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Rio de Janeiro, 4 de agosto de 2025.

Processo n°® 0822765-47.2025.8.19.0002,
ajuizado por M. D. P.

Trata-se de Autor, 70 anos, com quadro clinico de hepatoesplenomegalia ¢
aumentado niveis séricos de IgM. Foi diagnosticado em setembro de 2021com Macroglobulinemia
de Waldenstrom. Para remissdo da doenca, realizou multiplas linhas de tratamento, fazendo uso
inicial com ciclofosfamida e dexametasona e posteriormente fez uso de 6 ciclos da associagdo de
Rituximabe, ciclofosfamida ¢ dexametasona, entretanto apresentou progressao biologica da doenga
em vigéncia do tratamento, demonstrando que os medicamentos utilizados disponiveis ndo
demonstram mais efetividade frente ao controle e remissdo da doenca (Num. 207879310 - Pag. 1 e
Num. 207879317 - Pag. 1). Consta indicado o uso do medicamento Ibrutinibe 140mg, em uso
continuo, 3 vezes ao dia (Num. 207879310 - Pag. 1). Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional
de Doengas (CID-10): C88.0 — Macroglobulinemia de Waldenstrom.

Macroglobulinemia de Waldenstrom (MW) uma neoplasia rara, caracterizada pela
producdo de uma quantidade elevada anormal de IgM e a sindrome de hiperviscosidade por linfécitos
B que se encontram nos ultimos estagios de maturacdo. manifestar-se clinicamente com fadiga,
astenia, perda de peso, sangramento de mucosas e do trato gastrintestinal, lifonodonomegalias,
hepatoesplenomegalia e alteragdes neurologicas. A doenca ¢ mais comum em pacientes idosos, e
seus sintomas sdo decorrentes da hiperviscosidade sanguinea. Sendo uma doenca indolente,
hiperviscosidade, anemia, hemorragia, trombose ou infec¢des sdo causas que contribuem para o
obito!. A MW piora, sintomas como fadiga, perda de peso, suores noturnos, febre, infec¢des
recorrentes e ganglios linfaticos inchados se desenvolvem em pacientes com histdrico conhecido de
MGUS (Gamopatia Monoclonal de Significado Indeterminado)>.

Informa-se que o medicamento pleiteado Ibrutinibe 140mg (Imbruvica®) apresenta
indicacdo prevista em bula para o tratamento do quadro que acomete o Autor, Macroglobulinemia
de Waldenstrom® .

O medicamento Ibrutinibe nio foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologia no SUS — CONITEC, at¢é o momento, para o tratamento da
Macroglobulinemia de Waldenstrom.

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

! Pimenta, F.C.F., et al. Macroglobulinemia de Waldenstrdm - remissdo completa apos tratamento com rituximabe. Rev. Bras. Hematol.
Hemoter. vol.30 no.5 Sao Paulo Sept./Oct. 2008. Disponivel em:<
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S151684842008000500021>. Acesso em: 4 ago. 2025.

2 Bologna 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. ] 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: 4 ago. 2025.

3 Bula do medicamento Ibrutinibe (Imbruvica®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112363412>. Acesso em: 4 ago. 2025.
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Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos ¢ ainda daqueles utilizados em
concomitdncia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, prote¢do 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 Autorizacio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informa¢iao 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 c6digo do procedimento registrado na Apac.
A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncologicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sao os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer que, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapé€uticas do Ministério da
Satde, quando 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 prescrigdo, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

Ademais, informa-se que nio foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT?) publicado ou _em_elaboracio® para a doenca Macroglobulinemia de
Waldenstrom. Portanto, nao _h4 lista oficial de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

Destaca-se, que o Autor esta sendo assistida no Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (Num. 207879310 - Pag. 1), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor
o_atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicao clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

Acrescenta-se ainda que a Macroglobulinemia de Waldenstréom ¢ uma doenga rara.
A incidéncia global da MW ¢ pouco conhecida. Em geral, a taxa de incidéncia é de cerca de 3 casos
por milhdo de pessoas por ano nos Estados Unidos, no qual cerca de 1.000 a 1.500 pessoas sdao
diagnosticadas com WM a cada ano. E mais comum em homens do que em mulheres e ¢ muito mais
comum entre pessoas brancas do que negras. Existem poucos casos de MW em pessoas mais jovens,
mas a chance de desenvolver a doenga aumenta a medida que as pessoas envelhecem. A idade média
das pessoas diagnosticadas com MW ¢é de 70 anos.” Assim, cumpre salientar que o Ministério da
Saude instituiu a Politica Nacional de Aten¢do Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando
as Diretrizes para Atengo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atengdo Integral as
Pessoas com Doengas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugio da

4 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS, 1° edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso em: 4 ago. 2025.

5 Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolose-
diretrizes>. Acesso em: 4 ago. 2025.

¢ BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 4 ago. 2025.

7 McMaster, Mary L. “The epidemiology of Waldenstrdm macroglobulinemia.” Seminars in hematology vol. 60,2 (2023): 65-72
SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/
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morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de agdes de promocgdo, prevengdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Satude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doengas raras, levando
em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado
das pessoas com doengas raras, reitera-se que, conforme mencionado acima, ainda ndo ha PCDT para
Macroglobulinemia de Waldenstrém publicado até o momento.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado ¢é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitiria (ANVISA) e a
autoriza¢do de preco maximo pela Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicagdo da CMED'?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, ¢ o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMYVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢ao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 0%'! tem-se o prego maximo de venda para o governo do medicamento
pleiteado Ibrutinibe 140mg (Imbruvica®) na apresentagdo com 90 céapsulas duras, correspondente a
R$ 33.795,42.

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

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroéi do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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