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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3460/2024 

 

  Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2024. 

 

Processo n° 0828386-59.2024.8.19.0002 

ajuizado por ------------------------------------------  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 5º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro quanto 

ao medicamento Azacitidina 147mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer foram considerados os documentos (Num. 

132287056 - Págs. 1 a 6) do Hospital Universitário Gaffrée Guinle, emitido pela médica ------------, 

em 06 de junho de 2024 e Laudo médico padrão da Defensoria Pública, preenchido por médica ----

-------------------------, em 27 de junho de 2024. Em resumo, trata-se de Autor, 74 anos de idade, 

com diagnóstico de leucemia mieloide aguda secundária à síndrome mielodisplásica (CID-10: 

C92.0 - leucemia mieloide aguda). Em tratamento com os medicamentos Azacitidina (Vidaza®) 

75mg/m2/dia durante 5 dias a cada 21 dias – 147mg e Venetoclax, com boa resposta após o 5º 

ciclo. No entanto, o tratamento foi interrompido pela indisponibilidade do medicamento 

Azacitidina. Pelo risco de progressão da doença e surgimento de complicações (infecção, anemia, 

sangramento), solicita, com urgência, o medicamento Azacitidina 75mg/m², via subcutânea 

1vez/dia por 5 dias a cada 21 dias - 147mg. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece 

diretrizes para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS). 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do SUS e dá outras 

providências. 

3.  A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS 

e as diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de 

Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

4.  O Anexo IX da Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

instituiu a Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde 

das Pessoas com Doenças Crônicas, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

5.  A Portaria nº 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas 

de autorização, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela 

de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS descritos na 

Portaria nº 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019. 
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6.  O Capítulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna 

comprovada, no âmbito do SUS. 

7.  A Portaria nº 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parâmetros 

referenciais para a habilitação de estabelecimentos de saúde na alta complexidade em oncologia no 

âmbito do SUS. 

8.  A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico 

do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritários: promoção da saúde e 

prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; medicamentos; cuidados 

paliativos; e, regulação do acesso. 

9.  A Deliberação CIB-RJ nº 4004, de 30 de março de 2017, pactua, ad referendum, o 

credenciamento e habilitação das unidades de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia 

(UNACON) e centros de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em 

adequação a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, 

que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior. 

10.  No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de 

julho de 2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do 

Estado do Rio de Janeiro. 

11.  A Lei nº 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com 

Câncer e dá outras providências. Esta Lei estabelece princípios e objetivos essenciais à proteção 

dos direitos da pessoa com câncer e à efetivação de políticas públicas de prevenção e combate ao 

câncer. 

12.  A Lei nº 14.758 de 19 de dezembro de 2023, institui a Política Nacional de 

Prevenção e Controle do Câncer no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) e o Programa 

Nacional de Navegação da Pessoa com Diagnóstico de Câncer. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   As Síndromes Mielodisplásicas (SMD) representam um grupo heterogêneo de 

doenças com ampla variação de manifestações clínicas e patológicas, que têm em comum um 

defeito clonal nas células progenitoras hematopoéticas (stem cells). Clinicamente, caracterizam-se 

por citopenia de uma ou mais linhagens hematopoéticas. Os sintomas, quando presentes, 

relacionam-se à insuficiência das linhagens afetadas e, eventualmente, à transformação leucêmica, 

que ocorre em cerca de um terço dos casos1. Há 5 tipos de SMD, a anemia refratária (menos de 5 

de blastos na medula), anemia refratária com sideroblastos em anel (menos de 5 de blastos na 

medula), anemia refratária com excesso de blastos (5 a 20% de blastos na medula), anemia 

refratária com excesso de blastos em transformação (21% a 30% de blastos na medula) e leucemia 

mielomonocítica crônica (5% a 20% de blastos na medula). À medida que a SMD evolui para fases 

mais avançadas aumenta o risco de evolução para leucemia mieloide aguda2. 

2.  A Leucemia Mielóide Aguda (LMA) é um grupo heterogêneo de doenças clonais 

do tecido hematopoético, que se caracteriza pela proliferação anormal de células progenitoras da 

linhagem mielóide (mieloblastos), ocasionando produção insuficiente de células sanguíneas 

                                                      
1 VASSALLO, J.; MAGALHÃES, S.M.M. Síndromes mielodisplásicas e mielodisplásicas/mieloproliferativas. Revista Brasileira de 

Hematologia e Hemoterapia, v. 31, n. 4, p. 267-272, 2009. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v31n4/aop6209.pdf>. Acesso 

em: 29 ago. 2024. 
2 BRASIL. Governo do Estado do Rio de Janeiro. Secretaria Estadual de Saúde. Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira 

Cavalcanti. Manuais. Síndrome Mielodisplásica. Disponível em: 

<http://www.hemorio.rj.gov.br/Html/pdf/manuais_2010/Sindrome_mielodisplasica.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2024. 
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maduras normais, com consequente substituição do tecido normal. Desse modo, a infiltração da 

medula é frequentemente acompanhada de neutropenia, anemia e plaquetopenia. O processo 

neoplásico que dá origem ao clone leucêmico pode surgir em qualquer estágio do desenvolvimento 

celular, ou seja, em qualquer fase da hematopoese3. Aproximadamente 60% a 70% dos pacientes 

obtêm resposta completa após a fase inicial de tratamento, entretanto apenas cerca de 25% podem 

ser curados com quimioterapia4. 

 

DO PLEITO 

1.  A Azacitidina é um análogo nucleosídeo da pirimidina da citidina. Acredita-se que 

exerça seus efeitos antineoplásicos por causar hipometilação do DNA e citotoxicidade direta em 

células hematopoiéticas anormais na medula óssea. É indicada para o tratamento de pacientes com 

Síndrome Mielodisplásica dos subtipos anemia refratária com excesso de blastos (AREB), de 

acordo com a classificação FAB, a leucemia mieloide aguda com 20 – 30% de blastos na medula 

óssea com displasia multilinhagem de acordo com a classificação OMS e leucemia 

mielomonocítica crônica (classificação FAB modificada)5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento pleiteado Azacitidina possui indicação em bula 

para o tratamento do quadro clínico do Autor.  

2.  Para o tratamento da Leucemia Mieloide, o Ministério da Saúde publicou as 

Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas da Leucemia Mieloide Aguda do Adulto, por meio da 

Portaria SAS/MS nº 705, de 12 de agosto de 20141, no qual menciona, tratamento padrão para a 

indução de remissão da LMA do adulto a terapia de Indução - Três dias de antraciclina (ou 

daunorrubicina ou idarrubinia ou mitoxantrona) e 7 dias de citosina arabinosídio (protocolo "7 + 

3"). Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Azacitidina não está previsto nas 

Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas da Leucemia Mieloide Aguda do Adulto.  

3.  No que tange à disponibilização, cabe esclarecer que, no SUS não existe uma lista 

oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação, uma vez que o Ministério da Saúde e 

as Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde não fornecem medicamentos contra o câncer de 

forma direta (por meio de programas).  

4.  Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias 

malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência 

UNACONs e CACONs, sendo estas responsáveis pelo tratamento do câncer como um todo, 

incluindo a seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda daqueles 

utilizados em concomitância à quimioterapia, para o tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção 

do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicações. 

5.  O fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da sua inclusão 

nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de Procedimento de 

Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser 

oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos 

                                                      
3 SILVA, G. C. et al. Diagnóstico laboratorial das leucemias mieloides agudas. Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial, 
Rio de Janeiro, v. 42, n. 2, Apr.  2006. Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1676-

24442006000200004&script=sci_arttext>. Acesso em: 29 ago. 2024. 
4 Leucemia Mieloide Aguda em Adultos. Condutas do INCA/MS – Guidelines. Disponível em: 
<http://www.inca.gov.br/rbc/n_48/v03/pdf/condutas2.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2024. 
5 Bula do medicamento Azacitidina por Dr. Reddys Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351593976201605/?substancia=24990>. Acesso em: 29 ago. 2024. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351593976201605/?substancia=24990
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pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na Apac. A tabela de 

procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações tumorais específicas 

que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado6.  

6.  Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os 

responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, 

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do 

Ministério da Saúde, quando existentes6.      

7.  Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saúde do SUS habilitados 

em Oncologia são responsáveis pelo tratamento integral do paciente, logo, não representam meros 

pontos de distribuição de antineoplásicos ou terapia adjuvante. 

8.  Destaca-se que o Autor está sendo assistido no Hospital Universitário Clementino 

Fraga Filho (Num. 132287056 - Pág. 1), unidade de saúde habilitada em oncologia e vinculada 

ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao 

Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condição 

clínica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessários.  

9.  Acrescenta-se que o medicamento Azacitidina encontra-se em análise após 

consulta pública pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias do Ministério da Saúde 

(CONITEC-MS) para o tratamento de pacientes com síndrome mielodisplásica de alto risco7. 

10.  Cabe resgatar o relato médico (Num. 132287056 - Pág. 1), no qual informa que “no 

entanto, o tratamento foi interrompido pela indisponibilidade do medicamento Azacitidina no 

Hospital Universitário Clementino Fraga Filho”, local onde o Autor se trata.   

11.  Acrescenta-se que o medicamento Azacitidina possui registro ativo junto à 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

 

É o parecer. 

Ao 5º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

  

                                                      
6 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de 

Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2024. 
7 Conitec-Tecnologias demandadas. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-

saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 29 ago. 2024. 

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS 

Farmacêutica 

CRF- RJ 6485 

ID: 501.339-77 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 


