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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1187/2024.
Rio de Janeiro, 03 de abril de 2024.

Processo n®  0802563-86.2024.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacg6es técnicas da 12 Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Alectinibe 150mg (Alecensa®).

| - RELATORIO

1. Foi considerado, para elaboragdo deste parecer técnico, 0 documento médico do
Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num. 104665509 - Pag. 1), emitido pela médica
| | em 27 de fevereiro de 2024.

2. Narra o documento que o Autor, 54 anos de idade, apresenta diagnostico
compativel com adenocarcinoma de pulmao

metastatico para cérebro, baco, nodal, osso com rearranjo de ALK. Foi indicado o uso do
medicamento Alectinibe 150mg (Alecensa®). A médica ainda relata, que o atraso no inicio da
medicagdo seguird acarretando prejuizo direto na saide com risco de morte relacionado a doenca.
Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): C34 — Neoplasia maligna
dos brénquios e dos pulmdes.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atencdo a Saude no ambito 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 Acles e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo 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
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

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 Atencdo a 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 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.
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6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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.

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

8. A Deliberacao 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: promog¢do da salde 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 marco 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 céncer e & efetivacdo de
politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos VArios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicacdo das células e a capacidade de
invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metastase?.

2. O cancer de pulméo ¢é o segundo mais comum em homens e mulheres no Brasil
(sem contar o cancer de pele ndo melanoma). O tabagismo e a exposi¢do passiva ao tabaco sdo
importantes fatores de risco para o desenvolvimento de cancer de pulmdo. A taxa de sobrevida
relativa em cinco anos para cancer de pulméo € de 18% (15% para homens e 21% para mulheres).
Apenas 16% dos canceres sdo diagnosticados em estéagio inicial (cancer localizado), para o qual a
taxa de sobrevida de cinco anos é de 56%7.

{INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/o-
que-e-cancer >. Acesso em: 03 de abr 2024

2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipo de Cancer — Cancer de Pulmao. Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/tipos/pulmao >. Acesso em: 03 de abr 2024
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3. O céncer de pulmdo ndo pequenas células (CPNPC) é responsavel por
aproximadamente 80 a 85% dos canceres de pulmé&o, sendo que os ALK-positivos ocorrem em
cerca de 3 a 5% dos casos®. O CPNPC compreende o carcinoma de células escamosas ou
carcinoma espinocelular, adenocarcinoma e carcinoma indiferenciado de grandes células. O
estadiamento do céancer de pulmdo pelo sistema tumor-nddulo-metastase vem sofrendo
modificacdes desde 1970, sendo o vigente publicado em 1997 ap6s estudo multicéntrico com mais
de 5 mil casos de cancer de pulmao. O tratamento do cancer de pulméo, quando o tumor ainda se
encontra localizado, sem disseminacdo para fora do pulmédo, é cirdrgico. Tumores restritos ao
pulmdo, nos estagios | e Il, devem ser operados e removidos. Nestes casos, a chance de cura €
grande e a sobrevida em cinco anos é de 67, 57, 55 e 39%, respectivamente, para os estadios IA,
IB, 1A e IIB. Alguns ensaios clinicos tém mostrado que a quimioterapia utilizada no pos-
operatério (adjuvante) tem melhorado a sobrevida mesmo nos casos de resseccdo completa. A
quimioterapia pré-operatoria (neo-adjuvante ou de indugdo) pode ser empregada no estadio Ill,
sendo complementada no pés-operatorio, mas a quimioterapia prévia tem aumentado a morbidade
po6s-operatdria para estes pacientes. O resgate cirtrgico pode ser tentado mesmo no estadio mais
avancado (V). Caso exista metéastase Unica, que pode ocorrer tanto no cérebro como adrenal, esta
podera ser ressecada e o tumor primitivo pulmonar também extirpado. No entanto, a sobrevida
média esperada para a maioria dos pacientes em estadios avancados é muito baixa®.

DO PLEITO

1. Alectinibe (Alecensa®) é um inibidor altamente seletivo e potente dos receptores
tirosina quinase ALK e RET, que induz a morte celular tumoral (apoptose). Esta indicado para o
tratamento de primeira linha de pacientes com cancer de pulmao de ndo pequenas células (CPNPC)
positivo para guinase do linfoma anaplasico (ALK) localmente avancado ou metastatico; e para o
tratamento de pacientes com CPNPC localmente avancado ou metastatico positivo para ALK que
tenham progredido durante o uso de Crizotinibe, ou que sejam intolerantes a ele®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autor, 54 anos , com diagndstico compativel com adenocarcinoma de
pulm&o metastatico para cérebro, bago, nodal, osso com rearranjo de ALK. Tendo sido indicado o
inicio do uso de Alectinibe 150mg (Alecensa®).

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento Alectinibe 150mg (Alecensa®)
apresenta_indicacdo prevista em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo
Requerente — cancer de pulm&o positivo para ALK metastatico.

3. Para o tratamento do Céancer de Pulmdo, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo desta patologia, por meio da Portaria N° 957,
de 26 de setembro de 2014°% no qual menciona, o esquema terapéutico padrdo para a quimioterapia
prévia ou adjuvante do cancer de pulméo de células ndo pequenas é associagdo de Cisplatina com o

% Oncologia Brasil. ANVISA APROVA LORLATINIBE PARA PACIENTES COM CPNPC AVANGADO ALK-POSITIVO EM 12
LINHA DE TRATAMENTO. Disponivel em: <https://www.oncologiabrasil.com.br/anvisa-aprova-lorlatinibe-para-pacientes-com-
cpnpc-avancado-alk-positivo-em-1a-linha-de-tratamento/ >. Acesso em 03 abr 2024

“NOVAES, F.T. et al. Cancer de pulm&o: histologia, estadio, tratamento e sobrevida. J. bras. Pneumol. S&o Paulo, v. 34, n. 8, p. 595-
600, Aug. 2008. Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51806-37132008000800009 >. Acesso em:
03 abr 2024

5 Bula do medicamento Alectinibe (Alecensa®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351316283201897/?nomeProduto=alecensa>. Acesso em: 03 abr 2024.

®BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 957, de 26 de setembro de 2014. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas Cancer de Pulmao.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_capulmao_26092014.pdf >. Acesso em: 03 abr 2024
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Etoposido. Muitos esquemas de quimioterapia sisttémica podem ser usados com finalidade
paliativa, contendo medicamentos tais como Cisplatina, Carboplatina, Etoposido, Mitomicina C,
Vimblastina, Vinorelbina, Gemcitabina, Docetaxel, Paclitaxel, Pemetrexede, Erlotinibe, Gefitinibe,
Bevacizumabe e Cetuximabe, em monoterapia ou em associacfes, por até trés linhas de tratamento.
Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Alectinibe 150mg (Alecensa®) néo esta
previsto nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Cancer de Pulmao.

4, No que tange & disponibilizagdo pelo SUS do medicamento Alectinibe 150mg
(Alecensa®), informa-se que para o acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito
do SUS néo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma
vez que o Ministério da Salde 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 salde referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento 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 complicagoes.

6. Elucida-se que 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 Saude conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncoldgicos, 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 céncer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

8. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Num. 104665509 - P4g. 1), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir a
Requerente 0 atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condi¢do
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

9. O medicamento pleiteado Alectinibe (Alecensa®), foi_avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITECS, para o tratamento de cancer de
pulmdo de células ndo pequenas localmente avancado ou metastatico cujos tumores expressam
rearranjo no gene ALK em pacientes ndo tratados previamente ou apds falha com crizotinibe e a
Comisséo decidiu pela ndo _incorporacdo no SUS. O Comité reconheceu o potencial beneficio
clinico associado ao uso da tecnologia, mas considerou as RCEIs bastante elevadas, pressupondo
ineficiéncia na alocagéo de recursos.

10. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio 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: 03 abr 2024.
8Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 03 abr 2024
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(CONITEC), encontra-se encontra-se em atualizagdo a Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas
(DDT) para tratamento de Cancer de Pulmé&o, em atualizagdo ao DDT em vigor®.

11. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
12. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

Num. 96272326 - Pag. 16 e 17 item “VIII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos uma
vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde

E o parecer.

A 12 Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF- RJ10.399
ID. 1291

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

9BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 03 abr. 2024
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