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Processo n° 3008880-48.2025.8.19.0001,
ajuizado por A. D. S. S.

O Autor, 52 anos, é portador de leucemia linfocitica crdénica sendo realizado
inicialmente protocolo com Fludarabina+ Ciclofosfamida, total de 6 ciclos, obteve em marco de 2018
remissdo completa da doenca. Em agosto de 2022, apresentou recaida laboratorial, sem sintomas,
porém, estudo genético mostrou status mutacional ndo mutado da IGHV, significando alto risco de
progressao da doenca. Em janeiro de 2025, apresentou recaida com evolugao significativa da doenca
(Evento 1, ANEXO3, Pagina 1). Sendo prescrito o medicamento Acalabrutinibe 100mg — tomar 1
comprimido de 12/12 horas, uso continuo. (Evento 1, ANEXO3, Pagina 3).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Acalabrutinibe! apresenta
indicacdo prevista em bula, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — leucemia
linfocitica crénica, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS, insta
mencionar que Acalabrutinibe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

O medicamento Acalabrutinibe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo estd_em analise pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)?

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Satde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para leucemia linfocitica crénica,
e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

Como o Autor apresenta leucemia linfocitica crbnica, no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 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 Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo
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 através 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 antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em

!Bula do medicamento Acalabrutinibe (Calquence®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
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concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacgdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos 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 codigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, os _estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
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.

Destaca-se que o Autor esta sendo assistida no Hospital Universitario Pedro Ernesto,
unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, € 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.

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 Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o medicamento Acalabrutinibe 100mg (calquence®) comprimidos revestidos em
embalagem com 60 comprimidos, possui preco de venda ao governo correspondente a R$
22.906,33 aliquota ICMS 0%®.

E o parecer.

A 6% Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capita do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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
| municipio | ESTABELECIMENTO | cnes |cépigo | HABILITACAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07e |Unacen com Servicos de Radioterapia e Hematelogia
17.08
Cabe Frio  |Hespital Santa Isabel 2278286 | 17.06  |Unacen
Campos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06  |Unacon
Goytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes

ga’”p"s 98 | nsiituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda /IMNE 2087285 | 17.07
oytacazes

Unacen com Service de Radicterapia

Itaperuna  |Hospital S3c José do Avail/Conferéncia Sao José do Avai 2278855 1%?;; ggggﬂcﬂ;m Servigos de Radioterapia e de Oncologia
Niteroi Hospital Municipal Oréncie de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Nitergi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
: Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e ) ) )
Petropolis Centro de Terapia Oncolgica ea7To| 17.15 Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06  |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269938 1%20%} 32 Egr? cﬂ of%r?aspzr;ilgﬁige Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Beonsucesse 2269880 | 17.08  |Unacen com Servige de Hematelogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagud/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Onceldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09  |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Marie Kroeff 2269899 | 17.07  |Unacen com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emeste-HUPE/UER) 2269783 1;?'0[1}’89 Unacon com Serviges de Radicterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Ric de Janeiro |Institute de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7135081 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica

Institute Estadual de Hematelegia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantiiHemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10

Unacon Exclusiva de Hematologia

Severino Sombra

FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncolegia Pediatrica
Rio de Janeiro
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer I 2269821 | 17.08
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer (1l 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital S3o José/Associacde Congregacdo de Santa Catanna | 2292386 | 17.06  |Unacen
Vassouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag o Educacional 273748 | 17.06 |Unacon

Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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Unacon com Servico de Radioterapia




