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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4669/2024.

Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2024.

Processo n° 0864733-94.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

Trata-se de autor, 67 anos, apresenta diagnostico de mielofibrose secundaria a
policitemia vera de alto risco (CID-10: D47.1). A mielofibrose é uma doenga neoplésica cronica
com risco de evolucdo para leucemia aguda. O autor vem apresentando sintomas constitucionais, que
interferem com sua qualidade de vida, além de possuir esplenomegalia palpavel a pelo menos 5 cm
do rebordo costal esquerdo. Conforme dados da literatura médica, o0 medicamento ruxolitinibe
(Jakavi®) é a Unica droga disponivel no pais atualmente para tratamento de mielofibrose que esta
associado a melhora da qualidade de vida e a aumento de sobrevida global em pacientes com doenga
de risco intermediério e alto, como é o caso do paciente supracitado. Consta solicitacdo ruxolitinibe
5 mg (Jakavi®) — 03 comprimidos de 12 em 12 horas (Num. 120543075 - P4g. 1; Num. 120543084
- P4g. 1).

Informa-se que o medicamento ruxolitinibe (Jakavi®) estd indicado em bula! para
0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — mielofibrose pés-policitemia vera.

O ruxolitinibe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (Conitec), que recomendou a ndo incorporacgdo do referido medicamento para tratamento
de pacientes com mielofibrose primaria, mielofibrose pés policitemia vera ou mielofibrose pos
trombocitemia essencial, de risco intermediario-2 ou alto. A Comissdo considerou que apesar de ter
apresentado beneficios na melhoria dos sintomas constitucionais da doenga, qualidade de vida e
reducéo do baco, 0 medicamento ndo pode ser considerado como custo-efetivo em comparagcdo com
a melhor terapia disponivel?.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (mielofibrose secundaria a policitemia vera
de alto risco), informa-se que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncol6gicos, o
acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que ndo
existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde 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 (cancer), o Ministério da Saude 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 antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de

'Bula do medicamento Ruxolitinibe (Jakavi®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Jakavi>. Acesso em: 08 nov. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1. Acesso em: 08 nov. 2024.
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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 ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacBes 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 gue, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Salde, quando existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde 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. 120543075 - Pag. 1; Num. 120543084 - P4g. 1), 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
condicéo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas* para mielofibrose secundaria a
policitemia vera de alto risco, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

O medicamento Ruxolitinibe 5 mg (Jakavi®) possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

3PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema 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: 08 nov. 2024.
“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 08 nov. 2024
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Anexo | — Estabelecimentos de Satde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

| municiPio | ESTABELECIMENTO | cnes | copico| HABILITACAO
17.06.
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servicos de Radicterapia e Hematelogia
17.08
Cabo Frio  |Hospital 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
gampos de Institute de Medicina Nuclear e Endecrinelegia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Service de Radioterapia
oytacazes
Itaperuna | Hospital Sdo José do Avai/Conferéncia Sae José do Aval 2278855 1707e Unalcaonl com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 | Pedidtrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacen com Servico de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e ) . '
Petropolis - — 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncolégica 2268779 :
Rio Bonite | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07. ' . i
' : . ) ' |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Ric de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estade 2269988 11’?[}399 de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08  |Unacen com Servigo de Hematelogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Peditrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269859 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 22954151 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitano Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269733 1??0[7}{8& Unacen com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Ric de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundago Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Institutc Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer I 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital S3e José/Associage Congregac 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacen
\assouras Hospital Universitanc Severino Sombra/Fundac 8o 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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