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Rio de Janeiro, 09 de agosto de 2024.

Processo n® 0823304-50.2024.8.19.0001,
ajuizado por| \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Zanubrutinibe 80mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento do Instituto Estadual de Hematologia — HEMORIO
(Num. 104462741 — Pé4g. 1), emitidos em 20 de fevereiro de 2024, pela médica hematologista
\ |, a Autora, 82 anos, é portadora de linfoma do manto. Ja realizou
quimioterapia oral com Clorambucila, sem resposta ao tratamento, mantendo esplenomegalia e
trombocitopenia. N&o tolerou o uso do Rituximabe, apresentando efeitos adversos ndo
administraveis. Devido a auséncia de opcOes de terapias orais para 0 caso da Autora, foi prescrito o
uso de Zanubrutinibe 80mg — 02 comprimidos, 2 vezes ao dia, a fim de retardar a progresséo da
doenca e evitar necessidade de internacdo hospitalar.

2. Foi mencionado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
C83.1 — Linfoma ndo-Hodgkin difuso, pequenas células clivadas (difuso).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

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

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacéo 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 Prevencédo e Controle do Céancer na Rede de Atencédo & Salde das Pessoas
com Doencas Cronicas no &mbito do SUS.
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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
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 Consolidagdo 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 prioritarios:
promog&o da satde 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 habilitagbes 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 habilitacdes 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 &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 prote¢do dos direitos
da pessoa com cancer e a efetivacao de politicas publicas de prevencéo e combate ao cancer.

12. A Lein®14.758 de 19 de dezempro de 2023, institui a Politica Nacional de Prevencéo
e Controle do Céancer no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e o Programa Nacional de
Navegacdo da Pessoa com Diagnostico de Cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e d6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacao 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 comecam 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.

2. O linfoma nao Hodgkin (LNH) é um tipo de cancer que tem origem nas células do
sistema linfatico e que se espalha de maneira ndo ordenada. Existem mais de 20 tipos diferentes de
linfoma ndo-Hodgkin?. Os linfomas ndo-Hodgkin (LNH) sdo, de fato, um grupo complexo de mais
de 60 tipos distintos da doenga. Ap6s o diagnostico, a doenca € classificada de acordo com o tipo de
linfoma e 0 estagio em que se encontra (extensdo). Eles sdo agrupados de acordo com o tipo de célula

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 09 ago. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Instituto Nacional do Cancer. Linfoma ndo Hodgkin. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-
de-cancer/linfoma-nao-hodgkin>. Acesso em: 09 ago. 2024.
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linfoide afetada, se linfocitos B ou T. Podem surgir em diferentes partes do corpo e representam 80%
dos casos de linfoma. O LNH pode atingir linfonodos e 6rgéos extranodais (aqueles que ficam fora
do sistema linfatico), sendo os locais mais frequentes medula Ossea, trato gastrointestinal,
nasofaringe, pele, figado, 0ssos, tireoide, sistema nervoso central (relacionado ao HIV), pulméo e
mama. Para tornar a classificagdo mais facil, os linfomas podem ser divididos em dois grandes
grupos: indolentes — se desenvolvem ao longo dos anos, tém crescimento lento e, em alguns casos, é
possivel esperar e acompanhar a doenga, sem dar inicio ao tratamento e agressivos — seu crescimento
é acelerado e podem dobrar de tamanho em semanas. Por este motivo, exige tratamento imediato®.

3. Os linfomas de células do manto (LCM) sdo neoplasias linfoides usualmente
disseminadas ao diagndéstico, que representam aproximadamente 6% dos linfomas ndo-Hodgkin
(LNHSs). Séo incuraveis e de comportamento agressivo, com sobrevida média de trés a cinco anos.
Os pacientes sdo, comumente, masculinos, com idade mediana de 60 anos, apresentando
sintomatologia B, linfadenomegalia generalizada, esplenomegalia e infiltracdo da medula 6ssea.
Pode haver envolvimento do trato gastrointestinal com multiplos pélipos linfomatosos®.

DO PLEITO

1. O Zanubrutinibe é uma pequena enzima inibidora da tirosina quinase de Bruton
(BTK). O Zanubrutinibe forma uma ligacdo covalente com um residuo de cisteina no sitio ativo da
BTK, levando & inibi¢do da atividade da BTK. A BTK é uma molécula sinalizadora das vias do
receptor de antigeno de células B (BCR) e do receptor de citocina. Nas células B, a sinalizagdo BTK
resulta na ativag&o de vias necessarias para a proliferacdo, circulagdo, quimiotaxia e adesao de células
B. Em estudos ndo clinicos, o Zanubrutinibe inibiu a proliferacdo de células B malignas e reduziu o
crescimento tumoral. Esta indicado: * no tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do
manto (LCM) que receberam pelo menos uma terapia anterior ¢ no tratamento de pacientes
adultos com Macroglobulinemia de Waldenstrom (MW) ¢ no tratamento de pacientes adultos com
Linfoma de Zona Marginal (LZM) recidivada ou refratario que receberam pelo menos um regime de
tratamento baseado em anti-CD20 ¢ no tratamento de pacientes adultos com Leucemia Linfocitica
Cronica (LLC) ou Linfoma Linfocitico de Células Pequenas (LLCP)®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Zanubrutinibe 80mg possui _registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e esté indicado em bula para o tratamento de linfoma
nao Hodgkin das células do manto, quadro clinico apresentado pela Autora.

2. O medicamento Zanubrutinibe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento de linfoma ndo Hodgkin das

3Associagdo Brasileira De Linfoma E Leucemia — Abrale. Manual - LNH. Tudo sobre o Linfoma ndo-Hodgkin. Agosto/21. Disponivel
em: < https://www.abrale.org.br/wp-content/uploads/2021/12/manual-Inh-web.pdf >. Acesso em: 09 ago. 2024.

4 CAMPOS LC; ANDRADE DAP. Revista Médica de Minas Gerais. Linfoma ndo-Hodgkin de células do manto: relato de caso.
Disponivel em: : <http://rmmg.org/artigo/detalhes/471> Acesso em: 09 ago. 2024

SBula do medicamento Zanubrutinibe (Brukinsa®) por BeiGene Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BRUKINSA>. Acesso em: 09 ago. 2024.

® BRASIL. Ministério da Satde. da Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Mama. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-mama_portaria-
conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 09 ago. 2024.
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células do manto, bem como, ndo foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) publicado para 0 manejo desta doenca.

3. Como a Autora apresenta uma neoplasia (linfoma das células do manto), no que
tange a disponibilizacdo de medicamentos oncolégicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial
de medicamentos antineoplasicos para dispensacao aos pacientes portadores de cancer no &mbito
do SUS, 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).

4. Para atender de forma integral aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONS e
CACON:Ss, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecéo e o
fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a
quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, prote¢do do trato digestivo e outros
indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

5. 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situaces tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

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

7. Nesse sentido, é 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.

8. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida pelo Instituto Estadual de
Hematologia - HEMORIO (Num. 104462741 — Pag. 1), unidade de satde habilitada em oncologia
e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade
garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF—RJ-8296 CRF-RJ 10.277

PONTAROLLI, DIR.SSMMERETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farndd@u4ita02Sistema 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: 09 ago. 2024.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

[ municirio | ESTABELECIMENTO | cnes | copico| HABILITACAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280021 | 17.07 e |Unacen com Servigos de Radioterapia e Hematelogia
17.08
Cabo Fric  |Hospital Santa |sabel 2273286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Service de Radioterapia
oytacazes
gampos de Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinelegia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servigo de Radioterapia
oytacazes
Itaperuna | Hospital S3o José do Avai/Conferéncia Sae José do Aval 2278855 1707e Una_cfon_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 | Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Niteroi Hospital Universitanio Anténio Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servige de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropelis - — 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacon
17.07, . . i
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 226 | 1708 ggagﬁfof:;aspi’;'gﬁcge Radoterapia. de Hematologia &
Ric de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269334 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269830 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardose Fontes 2295423 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Ric de Janeiro |Hospital Geral da Lagea 2273659 | 17.09 |Unacen com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mério Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 22954151 17.06  |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11??[};8& Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitaric Clementino Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 | Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeire |Hespital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11  |Unacen Exclusiva de Oncclogia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematelogia Arthur Siqueira
Ric de Janeiro | Cavalcanti/Hemerio/Fundagde Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hematelogia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servico de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Institutc Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 227362 | 17.07
Teresdpolis | Hospital S30 José/Associac 3o Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundaco Educacional 2973748 | 17.06 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redenda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servige de Radioterapia

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