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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0858/2022
Rio de Janeiro, 05 de maio de 2022.

Processo n° 0103263-74.2022.8.19.0001,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Dasatinibe 100mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
do Instituto Estadual de Hematologia — HEMORIO acostados as folhas 33 e 34 (exame de
hemograma), emitidos em 15 de margco de 2022, sendo o primeiro emitido pela
médica | |. Trata-se de Autor com diagnéstico de Leucemia Mielbide
Cronica, fase crbnica, diagnosticado em 2016. Apresentou falha terapéutica ao Imatinibe e
ao Nilotinibe, sendo necessario troca para Dasatinibe 100 mg/dia em dezembro de 2020.
Vinha apresentando queda dos transcritos de BCR-ABL, porém houve interrup¢do do
fornecimento da medicacdo desde outubro de 2021, o que levou o paciente a perda de
resposta hematoldgica. Foi prescrito em carater de urgéncia, o medicamento Dasatinibe 100
mg/dia em fungdo do risco de progressdo para fases avangadas da doenca. A seguinte
Classifica¢do Internacional de Doenca (CID10) foi citada: C 92.1 — Leucemia MielGide
Crénica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Salde 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 Relagcdo Nacional de A¢des e Servigos de Satide (RENASES) no &mbito do SUS e
dé outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Crénicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo 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 Doengas 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.
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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 autorizacdo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses 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 Deliberagdo 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 0s seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de saude 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 habilitagbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo da
Portaria.

10. No ambito 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¢Ges de igualdade, 0 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 prevengdo e combate ao cancer.

QUADRO CLINICO

1. A Leucemia Mieloide Cronica (LMC) é uma neoplasia mieloproliferativa
caracterizada pela proliferacdo excessiva de granuldcitos maduros e em amadurecimento e
pela presenca do cromossomo Philadelphia (Ph+), que resulta da translocacéo reciproca entre
0s bracos longos dos cromossomos 9 e 22, t (9;22) (q34; q11.2), levando a fusdo do gene
BCR (breakpoint cluster region protein) com o gene ABL1 (Abelson murine leukemia viral
oncogene homolog 1). Este gene de fusdo, BCR-ABL1, resulta na expressdo de uma
proteina, que é uma tirosinoquinase, com papel central na patogénese da LMC3. A
identificacdo da doenca em seu estagio inicial e o encaminhamento &gil e adequado para o
atendimento especializado ddo a Atencdo Primaria um carater essencial para um melhor
resultado terapéutico e prognéstico dos casos®.

DO PLEITO

1. O Dasatinibe ¢ inibidor de quinase e, em concentracGes nanomolares, inibe
as seguintes quinases: BCR-ABL, familia SRC (SRC, LCK, YES, FYN), c-KIT, EPHA2, e
PDGFRB. In vitro, ¢ ativo em linhagens celulares leucémicas representando variagdes da

!portaria Conjunta n° 04, de 01 de margo de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Leucemia Mieloide
Cronica do Adulto. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210318_PORTAL_Portaria_Conjunta-
PCDT_LMC_Adulto.pdf>. Acesso em: 05 mai. 2022.
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doenca sensivel e resistente ao mesilato de imatinibe. O Dasatinibe inibe o crescimento de
linhagens celulares de Leucemia Mieloide Cronica (LMC) e Leucemia Linfoblastica Aguda
Cromossomo Philadelphia-positivo (LLA Ph+) com superexpressdo de BCR-ABL. Esta
indicado para: tratamento de adultos com leucemia mieloide cronica cromossomo
Philadelphiapositivo (LMC Ph+) na fase crénica recém-diagnosticada; tratamento de adultos
com leucemia mieloide crénica cromossomo Philadelphia-positivo (LMC Ph+) nas fases
cronica, acelerada ou blastica mieloide /linfoide com resisténcia ou intolerancia a terapia
anterior, incluindo imatinibe?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado, Dasatinibe 100mg possui
indicagdo para o tratamento da condicdo clinica do Autor, Leucemia Miel6ide Cronica,
conforme relatado em documentos médicos (fls. 33).

2. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que néo existe no SUS 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 (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 UNACONs e CACON:Ss, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a sele¢do e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicagdes.

4, O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacio 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 ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. 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 e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

6. Convém informar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Leucemia Mieloide Cronica do Adulto, conforme
Portaria conjunta n°® 04, de 01 de marco de 2021%, o qual contempla o medicamento
Dasatinibe na 22 linhas de tratamento, em caso de falha terapéutica ou de toxicidade

2 Bula do medicamento (Sprycel®) Dasatinibe por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em :<
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=16739082016&pldAnexo=3420530 >.
Acesso em: 05 mai. 2022.

3 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 05 mai.
2022.
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insuperavel ao mesilato de imatinibe. Cabe resgatar relato médico (fl. 34), que o Autor “j&
fez uso do medicamento Mesilato de Imatinibe, apresentou falha terapéutica™.

7. Ressalta-se que o Autor esta sendo assistido no Instituto Estadual de
Hematologia (Hemorio), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como UNACON, sendo este o responsavel pelo fornecimento do medicamento
necessario ao tratamento do Autor.

8. Destaca-se que o medicamento aqui pleiteado possui registro ativo junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, 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
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