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Rio de Janeiro, 14 de margo de 2023.

Processo n° 0081585-96.2016.8.19.0038
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Nucleo 4.0 - Satde Publica e Juizado Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro quanto ao medicamento Hidroxiureia 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Estadual de Hematologia —
Hemorio (Paginas 180 e 181), emitidos em 25 de outubro de 2022, pela médica
\ - a Autora, 65 anos, € portadora de neoplasia
mieloproliferativa crénica do tipo trombaocitemia essencial, em acompanhamento regular
na referida unidade de salde desde 03/09/2012. No momento com controle em uso do
medicamento indicado em primeira linha para o tratamento a Hidroxiureia. Foi mencionada
a Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10): D47.3 — Trombocitemia essencial
(hemorrégica), e prescrito, 0s medicamentos:

e Dipirona Sddica 500mg — tomar 1 comprimido 4 vezes ao dia.
e Simeticona 75mg/mL — tomar 35 gotas 3 vezes ao dia.
e Hidroxiureia 500mg — tomar 3 cépsulas 1 vez ao dia.

e Acido Acetilsalicilico 100mg — tomar 1 comprimido 1 vez ao dia.

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 Atencdo a Saude no &mbito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Ages e Servicos de Saude (RENASES) no dmbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagédo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4, O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de
Atengio a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

5. A Portaria 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, Préteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VI, 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 habilitacio de estabelecimentos de salde na alta
complexidade em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogao
da saude e prevencgdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberacdo 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 0 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 condi¢des 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, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais & prote¢do dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A trombocitemia essencial, também denominada trombocitemia idiopética,
trombofilia essencial ou trombocitose essencial, é uma doenca que esta incluida no grupo
das neoplasias mieloproliferativas (NMP) cromossomo Philadelphia (Ph) negativas, ou
também chamadas de BRC-ABL negativas. E caracterizada, principalmente, por

INOGUEIRA, O.L. et al. Trombocitemia Essencial. Rev. Bras. Hematol. Hemoter. .23, n.1, 2001. Disponivel
em:<https://www.scielo.br/j/rbhh/a/PqHV96dDNptfX9ggM6Zm9yR/?lang=pt >. Acesso em: 07 mar. 2023.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

7 al
\O,

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

hiperproliferacdo de megacariocitos, 0 que leva a aumento da contagem de plaguetas e
trombose de pequenos e médios vasos. As mutacfes mais frequentemente envolvidas na
Trombocitemia Essencial sdo JAK2, MPL e Calreticulina (CALR), sendo que cada uma
dessas alteracBes genéticas pode determinar o curso clinico da doenca e sobrevida dos
pacientes. Esta neoplasia é cuidadosamente diagnosticada, visto que € preciso que a
sintomatologia e clinica do paciente se enquadrem em critérios pré-estabelecidos. Nao existe
cura para a doenga, mas 0s pacientes costumam ser tratados com terapias que blogueiam as
mutagdes presentes?.

DO PLEITO

1. A Hidroxiureia é um agente antineoplésico que age por inibicdo imediata da
sintese do é&cido desoxirribonucléico (DNA), na medida em que bloqueia a enzima
ribonucleotideo redutase, no entanto, ndo interfere na sintese do &cido ribonucléico ou da
proteina. Estd indicada para tratamento de leucemia mielocitica cronica resistente e
melanoma; em associagd0 com radioterapia, no tratamento de carcinomas de células
escamosas primarias (epidermdides) de cabeca e pescogo (excluindo os labios) e carcinoma
de colo uterino®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que na literatura ha relatos de que a Hidroxiureia € um
medicamento utilizado no tratamento de diversas doencas hematoldgicas como leucemia
mieloide crbnica, policitemia vera, trombocitemia essencial, talassemia e anemia
falciforme*.

2. Tendo isso em vista, cumpre informar que o medicamento pleiteado
Hidroxiureia 500mg possui_indicacdo para o tratamento da condicéo clinica da Autora —
trombocitemia essencial.

3. Quanto ao fornecimento pelo SUS, cumpre informar que a Hidroxiureia
500mg é fornecida pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), através
do Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme disposto nas
Portarias de Consolidagdo n° 6 e 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS. Contudo, elucida-se
que a dispensacdo do medicamento Hidroxiureia 500mg pela SES/RJ ndo esta autorizada
para a CID-10 relatada no documento médico, a saber: D47.3 — Trombocitemia essencial
(hemorrégica), inviabilizando que a Autora receba o referido medicamento pela via
administrativa.

2SILVERIO, Bruna da Cruz. Trombocitemia essencial: apresentagdo de um caso clinico. S&o José do Rio Preto — SP 2017.
Disponivel em:<http://www.ciencianews.com.br/arquivos/ACET/IMAGENS/Artigos_cientificos/ARTIGO%20-
%20TROMBOCITEMIA%20ESSENCIAL.pdf>. Acessado em: 07 mar. 2023.

3Bula do medicamento Hidroxiureia por Blau Farmacéutica S.A. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HIDROXIUREIA>. Acesso em: 07 mar. 2023.

“Franga, E., R., Caso Clinico, Efeitos colaterais cutaneos ap6s uso prolongado de hidroxiuréia na Policitemia \Vera. An Bras
Dermatol. 2011;86(4):751-4. Disponivel em: <www.scielo.br/pdf/abd/v86n4/v86n4al9.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2023.
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4, Embora a CID-10 da Autora ndo esteja contemplada para a retirada do
medicamento pela via do CEAF, conforme ja mencionado no paragrafo 3 dessa concluséo,
ressalta-se que a trombocitemia essencial, patologia apresentada pela Demandante, é uma
doenca que esta incluida no grupo das neoplasias. Nesse sentido, cumpre elucidar que, para
atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde referéncia
UNACONs e CACONs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo,
incluindo a selecéo e o fornecimento de medicamentos antineopl&sicos.

5. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo 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 situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo 0s
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. 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 antineoplasicos ou terapia adjuvante.

8. Destaca-se que a Autora, conforme documento médico (Paginas 180 e 181),
estd sendo assistida no Instituto Estadual de Hematologia (Hemorio), unidade de salde
habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON Exclusiva de Hematologia.
Assim, é de responsabilidade do corpo clinico do estabelecimento de salde credenciado e
habilitado (CACON e UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade pela prescrigéo,
conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

9. Em consuta ao site da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias —
CONITEC, verificou-se que ndo ha protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude para a trombocitemia essencial, patologia da Requerente.

10. Caso a unidade de saude habilitada em oncologia que acompanha a Autora
ndo tenha padronizado o medicamento pleiteado Hidroxiureia, sugere-se que o médico
assistente verifigue sobre a possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as
alternativas fornecidas até que sua aquisicdo seja efetuada pelo Hospital em questdo para
atendimento da prescricao.

11. Por fim, elucida-se que o medicamento aqui pleiteado, possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. 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: 07 mar.
2023.
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12. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 24, item “VI”, subitem “b”) referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 5° Nucleo 4.0 - Saude Publica e Juizado Fazendario da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 10829
ID. 4459192-6 ID. 652906-2

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

4 NatJus



