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Rio de Janeiro, 1° de fevereiro de 2022.

Processo n° 0325116-92.2021.8.19.0001
ajuizado por | | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Azacitidina 100mg.

| - RELATORIO
1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos do Hospital
Universitario Antdnio Pedro - HUAP (fls. 33 e 35) emitidos pelo médico | |, em

20 de dezembro e 26 de novembro de 2021. Em resumo, trata-se de Autor, 81 anos, com
diagnostico de leucemia mieléide aguda secundaria a mielodispasia com excesso de blastos. Sem
resposta ao tratamento com Eritropoetina, mantendo necessidade transfusional elevada de hemécias
recorrente. Tendo sido, com urgéncia devido ao risco iminente de vida, 0 medicamento
Azacitidina 75mg/m?/dia (143mg/dia) durante 7 dias a cada 28 dias, de forma continua até
progressdo da doencga. Foi acrescentado pelo médico assistente que a Azacitidina ndo é
disponibilizada pelo HUAP, néo sendo ressarcida pela APAC-ONCO. As seguintes ClassificacOes
Internacionais de Doenga (CID10) foram citadas: D46.2 — anemia refrataria com excesso de
blastos e C92.0 — leucemia miel6ide aguda.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atencgio a Sadde no Ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acbes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas 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. O Anexo IX da Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo & Salde
das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas
de autorizacéo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos na
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Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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 ambito do SUS.

7. A Portaria n° 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta complexidade em oncologia no
ambito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico
do Estado do Rio de Janeiro, e contém o0s seguintes eixos prioritarios: promocdo da saude e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em
adequacdo 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 &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 ambito 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, destinado a assegurar e a promover, em condigdes de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com
vistas a garantir o respeito a dignidade, & cidadania e a sua incluséo social. Esta Lei estabelece
principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de
politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. As Sindromes Mielodisplasicas (SMD) representam um grupo heterogéneo de
doencas com ampla variacdo de manifestacGes clinicas e patoldgicas, que tém 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 & insuficiéncia das linhagens afetadas e, eventualmente, a transformagdo leucémica,
que ocorre em cerca de um terco dos casos®. Ha 5 tipos de SMD, a anemia refrataria (menos de 5
de blastos na medula), anemia refrataria com sideroblastos em anel (menos de 5 de blastos na
medula), anemia refratdria com excesso de blastos (5 a 20% de blastos na medula), anemia
refratria com excesso de blastos em transformacédo (21% a 30% de blastos na medula) e leucemia
mielomonocitica cronica (5% a 20% de blastos na medula). A medida que a SMD evolui para fases
mais avancadas aumenta o risco de evolucéo para leucemia mieloide aguda?.

1VASSALLO, J.; MAGALHAES, S.M.M. Sindromes mielodisplasicas e mielodisplasicas/mieloproliferativas. Revista Brasileira de
Hematologia e Hemoterapia, v. 31, n. 4, p. 267-272, 2009. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/pdf/rbhh/v31n4/aop6209.pdf>. Acesso
em: 01 fev. 2022.

2 BRASIL. Governo do Estado do Rio de Janeiro. Secretaria Estadual de Sadde. Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira
Cavalcanti. Manuais. Sindrome Mielodisplasica. Disponivel em:
<http://www.hemorio.rj.gov.br/Html/pdf/manuais_2010/Sindrome_mielodisplasica.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2022.
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2. A Leucemia Miel6ide Aguda (LMA) € um grupo heterogéneo de doencas clonais
do tecido hematopoético, que se caracteriza pela proliferacdo anormal de células progenitoras da
linhagem mieldide (mieloblastos), ocasionando producdo insuficiente de células sanguineas
maduras normais, com consequente substituicdo do tecido normal. Desse modo, a infiltracdo da
medula é frequentemente acompanhada de neutropenia, anemia e plaquetopenia. O processo
neoplésico que da origem ao clone leucémico pode surgir em qualquer estagio do desenvolvimento
celular, ou seja, em qualquer fase da hematopoese®. Aproximadamente 60% a 70% dos pacientes
obtém resposta completa apos a fase inicial de tratamento, entretanto apenas cerca de 25% podem
ser curados com quimioterapia®.

DO PLEITO

1. A Azacitidina é um analogo nucleosideo da pirimidina da citidina. Acredita-se que
exerca seus efeitos antineoplasicos por causar hipometilacdo do DNA e citotoxicidade direta em
células hematopoiéticas anormais na medula 6ssea. E indicada para o tratamento de pacientes com
Sindrome Mielodisplasica dos subtipos anemia refratria com excesso de blastos (AREB), de
acordo com a classificagdo FAB, a leucemia mieloide aguda com 20 — 30% de blastos na medula
6ssea com displasia multilinhagem de acordo com a classificagdo OMS e leucemia
mielomonocitica cronica (classificacdo FAB modificada)®.

111 —- CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Azacitidina 100mg possui indicacdo em
bula para o tratamento do quadro clinico do Autor.

2. No que tange a disponibilizagdo, cabe esclarecer que, no SUS nao existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saide e
as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de
forma direta (por meio de programas).

3. 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 cancer como um todo,
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos 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.

4. O fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos 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 Salde conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de

3SILVA, G. C. et al. Diagnostico laboratorial das leucemias mieloides agudas. Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial,
Rio de Janeiro, v. 42, n. 2, Apr. 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1676-
24442006000200004&script=sci_arttext>. Acesso em: 01 fev. 2022.

4 Leucemia Mieloide Aguda em Adultos. Condutas do INCA/MS — Guidelines. Disponivel em:
<http://www.inca.gov.br/rbc/n_48/v03/pdf/condutas2.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2022.

5 Bula do medicamento Azacitidina por Dr. Reddys Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351593976201605/?substancia=24990>. Acesso em: 01 fev. 2022.
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procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncol6gicos, mas situacdes tumorais especificas
que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. 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 Saude, quando existentes®.

6. Para o tratamento Leucemia Mieloide Aguda do Adulto, o Ministério da Salde
publicou as Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas para 0 manejo desta patologia, por meio da
Portaria Conjunta SAS/MS n° 705 - 12/08/2014.

7. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Anténio
Pedro — HUAP, unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Requerente o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

8. Em continuidade, salienta-se o relato médico (fl. 35) de que o medicamento
pleiteado — Azacitidina — ndo é disponibilizado pelo HUAP, ndo sendo ressarcido pela APAC-
ONCO.

9. Acrescenta-se que o medicamento Azacitidina 100mg possui _registro ativo junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

10. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacdo
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencédo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo
XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selegdo,
programagcdo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigéo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

11. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

® PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI 1B A gﬂslszwo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 1% edicao, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2022.

" BRASIL. Ministério da Salde. Portaria N° 705, de 12 de agosto de 2014. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas da Leucemia Mieloide
Aguda do Adulto. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/LeucemiaMieloideAguda-Adulto.pdf>. Acesso em: 01
fev. 2022.
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