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Rio de Janeiro, 10 de janeiro de 2023.

Processo n° 0268290-12.2022.8.19.0001,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Fosfato de Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado o documento médico
(fls. 11 a 13) emitido em 23 de agosto de 2022 pela médical |
I |. Em sintese, o Autor, com quadro clinico e laboratorial
compativel com sindrome mieloproliferativa/Policitemia, fez uso regular de Hidroxiureia e
Acido Acetilsalicilico (Aspirina), mas tornou-se refratario a hidroxiureia. Dessa forma, indicou-se
o0 uso do medicamento Fosfato de Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencéo & Salide no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcOes e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito 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 séo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas
com Doencas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos
na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.
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7. A Portaria de Consolida¢do 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.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacdes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no dmbito 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 e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a prote¢do
dos direitos da pessoa com céncer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencéo e combate ao
cancer.

12. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. As doencas mieloproliferativas € um grupo de doencas que é constituido por
canceres raros do sangue que podem evoluir para outra neoplasia mais agressiva. As doencas
mieloproliferativas tém origem na medula 6ssea e acontecem quando as células-tronco maduras
(adultas) sofrem mutacGes e passam a se proliferar descontroladamente. Isso faz com que as células
doentes ocupem o lugar das saudaveis, causando mielofibrose, policitemia vera (PV) ou
trombocitemia essencial (TE)?.

2. A mielofibrose é um tipo de cancer que pertence ao grupo de “doengas
mieloproliferativas cronicas”, podendo ser primaria (sem causa conhecida) ou secundaria a
trombocitemia essencial (TE) ou a policitemia vera (PV). Essas doengas muitas vezes cursam de
forma silenciosa e tém como principal caracteristica a producdo defeituosa das células-tronco,
responsaveis pela origem de todos componentes do sangue. A mielofibrose é um tipo de cancer

DO PLEITO

1. O Fosfato de Ruxolitinibe (Jakavi®) é um agente antineoplasico, inibidor de
proteina-quinase, inibidor seletivo das Janus Quinases Associadas (JAKs) JAK1 e JAK2. Esta
indicado no tratamento de pacientes com Mielofibrose de risco intermediario ou alto, incluindo

IASSOCIACAOQ BRASILEIRA DE LINFOMA E LEUCEMIA — ABRALE. Revista ABRALE on-line. Disponivel em:
<https://revista.abrale.org.br/tudo-sobre-as-doencas-mieloproliferativas/>. Acesso em: 10 jan. 2023.
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mielofibrose primaria, mielofibrose pds-policitemia vera ou mielofibrose pds trombocitemia
essencial. Também é indicado para o tratamento de Policitemia vera?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Fosfato de Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®)
esta indicado em bula? para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — Policitemia
vera, conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizacdo do medicamento Fosfato de Ruxolitinibe 20mg
(Jakavi®), informa-se que para o acesso a medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde
ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

4, Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através 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 antineoplésicos 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 complicagoes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos 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 Saude conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado?®.

6. Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

7. O Ruxolitinibe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (Conitec), que recomendou a ndo incorporacdo do referido medicamento
para tratamento de pacientes com mielofibrose primaria, mielofibrose pds policitemia vera ou
mielofibrose p6s trombocitemia essencial, de risco intermediario-2 ou alto. A Comissédo 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 comparacéo com a melhor terapia disponivel®.

8. Ainda ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado® ou
em elaboracdo® para o manejo da doenca aqui descrita.

2Bula do medicamento Ruxolitinibe (Jakavi®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Jakavi>. Acesso em: 10 jan 2023.

3PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacfo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 10 jan. 2023.

4 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 10 jan. 2023.
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9. Elucida-se que o medicamento aqui pleiteado, possui _registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
10. Destaca-se que o documento médico analisado ndo consta a identificacdo da

unidade cujo atendimento médico foi realizado, aléem disso, ndo foi anexado nenhum outro
documento que mostrasse se 0 Autor possui acompanhamento em alguma unidade credenciada do
SUS em oncologia.

11. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS habilitados
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo_representam
meros pontos de distribuicdo de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

12. Isto posto, para sua insercéo ao fluxo de acesso a rede de atengdo em Oncologia do
SUS e consequente acesso as unidades de referéncia, o Autor devera comparecer a Unidade
Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter as informagdes necessarias
para sua insercdo, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de
Atencdo em Oncologia do Estado do Rio de Janeiro (Anexo ).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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

5 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. 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: 10 jan. 2023.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes [copico| HABILITAGAD
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servigos de Radieterapia e Hematologia
17.08
Cabo Fric  |Hospital Santa Isabel 2273286 | 17.06 |Unacen
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
((;: ampos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servico de Radicterapia
oytacazes
gg;r;s?;zdei Instituto de Medicina Nuclear e Endecrinclogia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servigo de Radioterapia
ltaperuna  |Hospital S3e José do Avail/Cenferéncia S3o José do Avai 22734855 17.07e Una_cfon_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Nitergi Hospital Universitaric Anténic Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unaccn com Service de Hematolegia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacen com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 | 17.06 |Unacon
17.07, . . . .
Rio de Janeiro | Hospital dos Servidores do Estado 260088 | 1706 e o ag;ﬂ”gf:g’}"ﬁ%i’;;g;ige Radioterapia. de Hematclogia e
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardosc Fontes 22595423 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Rio de Janeire |Hospital Geral da Lagea 2273658 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269395 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeire |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11??058& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo GesteiralUFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeire |Hespital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacecn Exclusiva de Oncclegia Pedidtrica

Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rie de Janeire | Cavalcanti/Hemerio/Fundag3e Pro-Instituto de Hemateolegia- | 2295067 | 17.10

Unacen Exclusiva de Hematelogia

Severino Sombra

FUNDARJ
Instituto MNacional 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 || 2269821 | 17.06
Instituto MNacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 1707
Teresdpolis | Hospital 580 José/Associagdo Congregag 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
\assouras Hospital Universitario Severine Sembra/Fundagdo Educacional 2973748 | 17.08 |Unacon

Volta Redonda |Hespital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07
Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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Unacen com Servigo de Radioterapia




