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De acordo com documentos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num.
488257320 e Num148257325), o Autor, 63 anos, apresenta diagnéstico de mielofibrose primaria
— risco intermediario (CID-10: D47.1), tendo evoluido com sintomas constitucionais importantes
como fadiga, dor 6ssea, dor abdominal e emagrecimento que interferem com sua qualidade de vida.
Apresenta também hepatoesplenomegalia volumosa, com dor abdominal que a impede de executar
usas tarefas diarias. Consta indicado o uso de fosfato de ruxolitinibe 15mg — tomar 1 comprimido
de 12/12 horas.

Informa-se que o medicamento ruxolitinibe 5mg (Jakavi®) esta indicado em bula
para o tratamento da mielofibrose primaria - patologia que acomete o Requerente.

Até 0 momento o Ministério da Salde ndo publicou um Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDTSs) para a referida
doencal. A Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) publicou
em 2019 diretrizes de diagndstico e tratamento das neoplasias mieloproliferativas, a qual inclui a
mielofibrose. E dentre os medicamentos citados na diretriz tém-se a hidroxiureia, glicocorticoides,
eritropoietina_humana recombinante, interferona, imunomoduladores (tais como talidomida) e
inibidores da via JAK (ruxolitinibe)?.

Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC avaliou o uso de ruxolitinibe no tratamento da mielofibrose em dois momentos distintos:

e tratamento de mielofibrose primaria, mielofibrose pés policitemia vera ou mielofibrose pds
trombocitemia essencial, de risco intermediario-2 ou alto com contagem de plaquetas >
50.000/mm? (2020): decis&o de ndo incorporar o medicamento no SUS, uma vez que apesar
de apresentar melhoria dos sintomas, na qualidade de vida e reducéo do baco, ndo pode ser
considerado como custo-efetivo em comparagdo com a melhor tecnologia disponivel®.

e tratamento de pacientes com mielofibrose, risco intermediario-2 ou alto, com plaquetas
acima de 100.000/mm?, inelegiveis ao transplante de células-tronco hematopoéticas (2022):
decisdo de ndo incorporar o medicamento no SUS, considerando duvidas com relacdo ao
tempo de sobrevivéncia do paciente ap6s o inicio do tratamento e os resultados da avalia¢do
econdmica e impacto orcamentario®.

L 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: 12 dez. 2024.

2 Tavares RS, Nonino A, Pagnano KBB, Nascimento ACKVd, Conchon M, Fogliatto LM, et al. Guideline on myeloproliferative
neoplasms: Associacédo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Cellular: Project guidelines: Associacdo Médica Brasileira -
2019. Hematol Transfus Cell Ther. 2019;41 Suppl 1(Suppl 1):1-73.

3 CONITEC. Relatério de Recomendagéo n® 531. Junho/2020. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/ruxolitinibe_mielofibrose_531_2020_final.pdf >. Acesso em: 12 dez. 2024.

4 CONITEC. Relatério de Recomendagéo n® 735. Junho/2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220704_Relatorio_735_ruxolitinibe_mielofibrose.pdf >. Acesso em: 12 dez. 2024.
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Destaca-se a importancia da CONITEC, criada pela lei n°® 12.401, de 28 de abril de
2011, em assessorar 0 Ministério da Saude nas atribuicGes relativas a incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias em satde pelo SUS e sua andlise deve ser baseada em evidéncias cientificas,
levando em consideracao aspectos como eficécia, acurécia, efetividade e a sequranca da tecnologia,
além da avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relacao as tecnologias ja
existentes®.

Ressalta-se que alguns medicamentos oncoldgicos sdo comprados de forma
centralizada pelo Ministério da Salde e distribuidos pelas Secretarias Estaduais de Salde®. E, a
excecdo desses medicamentos, o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do céncer como um todo,
incluindo a selecao 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 complicagoes.

O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 Salde conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagGes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

Assim, o0s_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Sadde, quando existentes®.

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

Conforme j& abordado neste parecer, ndo hd um PCDT ou DDTSs que norteiem 0s
esquemas terapéuticos a serem utlizados no tratamento da mielofibrose priméaria no SUS, sendo de
responsabilidade do corpo clinico do estabelecimento de satide credenciado e habilitado (CACON e
UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade pela prescri¢cdo, conforme as condutas adotadas no
Hospital (protocolo interno).

Dentre os tratamentos citados nas Diretrizes de Diagnostico e Tratamento das
Neoplasias Mieloproliferativas, incluindo a mielofibrose priméria, publicadas pela Associacdo

> CONITEC. Conhega a Conitec. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/conheca-a-conitec >. Acesso
em: 12 dez. 2024.

® Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle. Coordenagio
Geral de Gestao dos Sistemas de Informagdes de Satude. SIA/SUS — Sistemas de Informagdes Ambulatoriais. Oncologia. Manual de
Bases Técnicas. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//manual_oncologia_29a_edicao_-_junho_2022.pdf>. Acesso em:
12 dez. 2024.

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Sadde.
Conselho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS, 12 edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 12 dez. 2024.

* NatJus

2



Secretaria de
Saude

R

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH), estdo: hidroxiureia,
glicocorticoides, interferona, alfaepoetina, talidomida, lenalidomida, pomalidomida e inibidores da
enzima JAK, como o ruxolitinibe®.

O medicamento ruxolitinibe 5mg (Jakavi®) apresenta registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSU(;AO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
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1D.50825259
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8 TAVARES, R.S. et al. Guideline on myeloproliferative neoplasms: Associagio Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia
Celular Project Guidelines: Associacdo Médica Brasileira — 2019. Disponivel em: <https://www.htct.com.br/pt-pdf-
$2531137919300343>. Acesso em: 12 dez. 2024.

* NatJus



