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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0659/2023

Rio de Janeiro, 05 de abril de 2023.

Processo n° 0802385-74.2023.8.19.0001 ajuizado
por|[ ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara Civel da
Comarca de Magé quanto ao medicamento Fosfato de Ruxolitinibe 5mg (Jakavi®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram analisados os documentos do Instituto Estadual de
Hematologia — HEMORIO mais recentes ao processo (Index: 45446127), emitido em 27 de dezembro de
2022 pela médicall ] e ratificado em 07 de fevereiro de 2023
pela médical ].

2. Em sintese, trata-se de Autora com policitemia vera, requerendo acompanhamento regular e
por toda a vida por ser doenca crénica. Na unidade de salde desde outubro de 2003, sendo tratada com
sangrias de repeticdo e com o medicamento hidroxiureia - 2.0 e 1.5 gramas - alternadas. Entretanto,
apresenta toxicidade hematologica intermitente quando ha doses mais altas do farmaco hidroxiureia.
Destaca-se que a Autora ja fez uso do citado medicamento por mais de 15 anos, ndo sendo mais possivel
alcancar a resposta hematologia. Desse modo, deve fazer uso de Fosfato de Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®),
duas vezes ao dia, para melhor controle dos niveis de hematécrito e melhora dos sintomas gerais, além do
controle da leucomentria.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para
a organizacao da Rede de Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Ac0es e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do SUS e as diretrizes
para a organizaco das suas linhas de cuidado sdo 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 Prevencéo e Controle do Cancer na Rede de Atencédo a Salde das Pessoas com Doencas Cronicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS € determinada pela Portaria de Consolidacdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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6. A Portaria n° 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°® 346/SAS/MS, de 23
de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagdo dos procedimentos de radioterapia e de
quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Prdteses e Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do
primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.
8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do Estado

do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogao 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
salide na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria n°1240/SAS/MS de 27 de fevereiro
de 2014. O Art. 1° mantém as habilitagcbes na Alta Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de
saude relacionados no Anexo da Portaria.

10. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Delibera¢do CIB-RJ n° 5.892 de 19 de julho de 2019,
pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia ho &mbito 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 condicBes 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 a
protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao
cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A policitemia vera (PV) é uma neoplasia mieloproliferativa clonal progressiva cronica
caracterizada por um aumento absoluto nos eritrocitos e, geralmente, leucocitose, trombocitose e
esplenomegalia. O diagnostico é feito utilizando os critérios definidos pelas diretrizes revisadas da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) de 2016. 2 Os principais critérios sdo niveis de hemoglobina acima
de 16,5 e 16,0 g/dL ou hematdcritos acima de 49 e 48% em homens e mulheres, respectivamente, ou
aumento da massa de glébulos vermelhos em mais de 25% acima do valor médio normal previsto; biopsia
da medula 6ssea apresentando hipercelularidade para a idade com crescimento de trilinhagem; presenca de
mutacdo no éxon 12 do gene JAK2V617F ou JAK2. O tratamento inclui medicamentos citorredutores,
como hidroxiureia, antiagregantes plaquetarios e sangrias terapéuticas*

DO PLEITO

1. O Ruxolitinibe é um inibidor seletivo das Janus Quinases Associadas (JAKs) JAK1 e JAK2,
que medem a sinalizagdo de uma série de citocinas e fatores de crescimento importantes para a
hematopoiese e funcdo imune. Dentre suas indicacfes, tem-se tratamento de pacientes com policitemia
vera que sdo intolerantes ou resistentes a hidroxiureia ou a terapia citorredutora de primeira linha?.

! Silveira et al. Infarto agudo do miocardio na policitemia vera. Arq Bras Cardiol 2020; 114(4Supl.1):27-30. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/abc/a/pdnFLWGxKk4MN9BRg Y tvcPN/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 05 abr. 2023.

2 Bula do medicamento Ruxolitinibe (Jakavi®) por Novartis Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Jakavi>. Acesso em: 05 abr. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe elucidar que a policitemia vera é uma das trés malignidades mieloides
derivadas de células-tronco comumente conhecidas como neoplasias mieloproliferativas. E caracterizada
por eritrocitose, muitas vezes com leucocitose e trombocitose associadas®.

2. Isto posto, elucida-se que o medicamento Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®) apresenta indicacéo,
que consta em bula?, para o tratamento da policitemia vera (PV), condicdo clinica que acomete a
Requerente, conforme relatos médicos (Index: 45446127).

3. Convém elucidar que a Comissdo Internacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) avaliou o medicamento Ruxolitinibe somente para tratamento de pacientes com diversos tipos
de mielofibrose (primaria, pos policitemia vera e pds trombocitemia essencial, de risco intermediario-2 ou
alto - no ano de 2019 e mielofibrose, risco intermediario-2 ou alto, com plaquetas acima de 100.000/mm3,
inelegiveis ao transplante de células-tronco hematopoéticas - no ano de 2021)* . Ou seja, a_Conitec ndo
avaliou Ruxolitinibe para a patologia da Autora - policitemia vera (PV).

4, Ressalta-se que a patologia em comento € uma neoplasia. Assim, no que tange a disponibilizacéo
do medicamento pleiteado, cabe esclarecer que ndo existe no SUS uma lista oficial de medicamentos
antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que 0 Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e
Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

5. 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
CACON:Ss, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecéo e o fornecimento
de medicamentos antineoplasicos.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusao
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 Salde
conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere
medicamentos oncol6gicos, mas situages tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, os 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 Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT), quando existentes’. Elucida-se que ndo h&d no SUS PCDT ou DDT
para a patologia apresentada pela Autora - Policitemia Vera (PV).

8. Conforme documentos médicos ao processo (Index: 45446127), a Autora esta sendo assistia no
Instituto Estadual de Hematologia — Hemorio, unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a ele o atendimento
integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos
medicamentos necessarios.

3 Polycythemia Vera: Rapid Evidence Review. Disponivel em: https://www.aafp.org/pubs/afp/issues/2021/0601/p680.htmI> Acesso em:
05 abr. 2023.

4 Comissdo Internacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (Conitec). Tenologias dmendadas. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 05 abr. 2023.
SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo 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: 05 abr. 2023.
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9. A fim de elucidar o questionamento judicial quanto aos medicamentos oferecidos pelo SUS para
tratamento da patologia em comento (index: 48281523): “Aspirina; Hidroxiuréia; Interferon; Bussulfan”,
relata-se que em consulta ao Protocolo de tratamento do Hemorio®, unidade de satide onde a Requerente é
assistida, o tratamento da policitemia vera (PV) de alto risco, caso da Autora, consiste no uso dos
medicamentos Acido acetilsalicilico 100 mg e Hidroxiuréia. Porém, conforme relatos médicos (Index:
45446127), a Autora apresenta toxicidade hematoldgica intermitente com doses mais altas do farmaco
hidroxiureia (medicamento que ja faz uso por mais de 15 anos). Ainda segundo o Protocolo, para pacientes
resistentes/refratarios ou Intolerantes a hidroxiureia, caso da Autora, deve-se usar o farmaco Bussulfano
4mg ao dia®. Porém, conforme recomendacdo da Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e
Terapia Celular, o Bussulfano pode ser utilizado em pacientes mais idosos com baixa expectativa de vida.
J& pacientes tratados com Ruxolitinibe alcangam respostas bastante satisfatérias para o controle de
hematdcrito, redugdo do volume do bago e RHC, sendo uma opgdo efetiva de tratamento para pacientes
com PV gue sdo resistentes ou intolerantes a hidroxiureia. O tratamento com Ruxolitinibe por até 4 anos
proporcionou redugdes progressivas na carga de alelos JAK2 p.V617F em pacientes com PV que eram
resistentes ou intolerantes a hidroxiureia, e se mostrou eficaz e segura’. Por fim informa-se que o uso de
Interferon alfa é somete para prurido refratario, uma caracteristica da doenga, € ndo para o tratamento da
doenca em si®.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Index: 26794454, item
“VII”, subitem “f”) referente ao fornecimento de Ruxolitinibe 5mg (Jakavi®) “... outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um
profissional da area da salde que justifiqgue a necessidade destes, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Magé, para conhecer e tomar as providéncias
gue entender cabiveis.

HELENA TURRINI MILENA BARCELOSDA  CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutica SILVA Médico
CRF-RJ 12.112 Farmacéutica CRM-RJ 52.83733-4
Matricula: 72.991 CRF-RJ 9714 ID. 5035547-3
ID. 4391185-4
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

® Protocolos de Tratamento Hematologia e Hemoterapia HEMORIO 42 edig&o. Disponivel em:

7 Associacdo Brasileira De Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular. Pagnano KBB, Santos FPS, Tavares RS, Buzzini RF, Bernardo
W. POLICITEMIA VERA. AGENTES CITOREDUTOREsS. Disponivel em: <https://amb.org.br/wp-
content/uploads/2021/08/POLICITEMIA-VERA-AGENTES-CITOREDUTORES-FINAL-2017.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2023.
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