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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1471/2023
Rio de Janeiro, 12 de julho de 2023.

Processo n° 0804223-44.2023.8.19.0036,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informac@es técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Nilépolis do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ruxolitinibe 5mg (Jakavi®) e Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Estadual de Hematologia -
HEMORIO (Num. 56250937 - Pag. 18), emitido em 04 de abril de 2023, pela médica[—]
| |, a Autora, 53 anos, é portadora de
mielofibrose primario risco intermediario 2. Sendo prescrito Ruxolitinibe 5mg (Jakavi®) -1
comprimido de 12 em 12 horas e Ruxolitinibe 10mg (Jakavi®) 1 comprimido de 12 em 12
horas, uso continuo.

2. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): C94.5 —
mielofibrose aguda.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagcdo 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 A¢des e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacéo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo 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 Prevengdo e Controle do Céancer na Rede de Aten¢do a
Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS ¢ 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 autorizagdo, 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 20109.
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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 0s seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

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

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitagdo 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.

11. 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
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

12. 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
protecdo dos direitos da pessoa com céncer e a efetivacdo de politicas publicas de prevengédo
e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Mielofibrose é uma neoplasia que pode se desenvolver como doenca
primaria, sendo uma doenga mieloproliferativa cronica caracterizada pela falha da medula
6ssea e proliferacdo clonal de células mieloides associada com excesso de fibras de reticulina
e/lou colageno, e algum grau de atipia no megacariocito. Mielofibrose estd inserida na
categoria de neoplasias mieloproliferativas (NMP) da Organizacdo Mundial de Satude (OMS)
junto com policitemia vera e trombocitopenia essencial. Mielofibrose pode ocorrer como
doenca secundaria a outras neoplasias, estando presente em 15% dos pacientes com
policitemia vera e trombocitopenia essencial. Juntas, estas trés doengas mieloproliferativas
sdo operacionalmente agrupadas como ‘“neoplasias mieloproliferativas JAK2”. Na
mielofibrose primaria ocorre fibrose da medula 6ssea, eritropoiese ineficaz, osteosclerose,
angiogénese e hematopoiese extramedular resultando em hepatoesplenomegalia. As
anormalidades observadas nos megacariocitos e trombdcitos pode ter implicagdes funcionais,
como por exemplo, hemorragia e trombose. Associado a estas anomalias, a desorganizagéo
da megacariopoiese pode contribuir para a liberacdo de fatores (fatores de crescimento
derivados de plaquetas e PF4) predominantemente envolvidos no processo de mielofibrose?.

!BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ruxolitinibe para
tratamento de pacientes com mielofibrose, risco intermediario-2 ou alto, com plaquetas acima de 100.000/mm?, inelegiveis ao
transplante de células-tronco hematopoéticas. Relatério de Recomendagéo N° 735. Junho/2022. Disponivel em: <
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2. O quadro clinico pode evoluir com esplenomegalia, anemia, sintomas
constitucional (fadiga, sudorese noturna, febre), caquexia, dor Ossea, infarto esplénico,
prurido, trombose e sangramentos. Dentre as principais causas de morte associadas a esta
doenca, a progressao leucémica ocorre em aproximadamente 20% dos pacientes. Outras
causas de morte incluem os eventos cardiovasculares e as consequéncias das citopenias,
incluindo as infec¢des e sangramentos: Em termos epidemiolégicos, hd alguns dados de
paises europeus e americanos. Na populacdo da Europa, América do Norte e Australia a
incidéncia anual variou de 0.22 a 0.99 por 100.000 habitantes. Na auséncia de um estudo
populacional, ou algo similar, 0 mais proximo que se tem no Brasil, foi obtido de uma
pesquisa de avaliacdo de impacto orcamentério, na qual os autores calcularam a prevaléncia
da doenca a partir de dados de pacientes do Hospital de Base do Distrito Federal (DF) no
periodo de 2014 e 2018, com base na populagdo do DF, resultando em 0.69 por 100.000
habitantes®.

3. Atualmente, o progndstico dos pacientes com mielofibrose priméaria é
baseado no modelo denominado Sistema Internacional de Pontuacdo de Progndstico
(International Prognostic Scoring System — IPSS), utilizado para estimar a sobrevida a partir
do diagnéstico, e no modelo Sistema Internacional de Pontuacdo de Prognostico Dindmico
(Dynamic International Prognostic Scoring System — DIPSS), empregado a partir de
qualquer fase da doenca. Tanto o IPSS quanto o DIPSS utilizam os mesmos fatores de risco
tais como idade (superior aos 65 anos) = 1 ponto, niveis de hemoglobina < 10,0g/dL (1
ponto), contagem de leucdcitos superior a 25 x 109/L (1 ponto), contagem de células
blasticas circulantes > 1% (1 ponto) e presenga de sintomas constitucionais (1 ponto). A
doenca foi estratificada em quatro categorias progndsticas: baixo risco (0 pontos), risco
intermedidrio- 1 (1 ponto), risco intermediario-2 (1 ponto) e alto risco (> 3 pontos), com
diferencas significantes na sobrevida global e risco de transformag&o para leucemia mieloide
aguda. A mediana de sobrevida neste estudo variou de 135 meses para pacientes
classificados como sendo de baixo risco a 27 meses para aqueles considerados de alto risco?.

DO PLEITO

1. O Ruxolitinibe (Jakavi®) é um agente antineoplasico, inibidor de proteina-
quinase, inibidor seletivo das Janus Quinases Associadas (JAKs) JAK1 e JAK2. Dentre suas
indicacdes consta o tratamento de pacientes com mielofibrose de risco intermediario ou alto,
incluindo mielofibrose primaria, mielofibrose pos-policitemia vera ou mielofibrose pés
trombocitemia essencial®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®) esta indicado
em bula? para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autora — mielofibrose,
conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®) n&do integra nenhuma lista oficial de

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220704_Relatorio_735_ruxolitinibe_mielofibrose.pdf>. Acesso em:
12jul. 2023.

2ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA — AMB. Mielofibrose priméaria — critério sistema prognéstico, julho/2018.
Disponivel em:<https://amb.org.br/wp-content/uploads/2021/08/MIELOFIBROSE-PRIMARIA-CRITERIO-SISTEMA-
PROGNOSTICO-FINAL-2018.pdf>. Acesso em: 12jul. 2023.

3Bula do medicamento Ruxolitinibe (Jakavi®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Jakavi>. Acesso em: 12jul. 2023.
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medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS,
no ambito do Municipio de Nil6polis e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando
que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo deste medicamento, salienta-se que
ndo ha atribuicéo exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-los.

3. Como o Autor apresenta uma neoplasia (Mielofibrose), informa-se que, no
que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncol6gicos, 0 acesso aos medicamentos dos
pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial
de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saude e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Satde 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 UNACONs e CACONSs, sendo estas as responséveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda dagueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicacdes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o
codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagbes tumorais especificas que sdo 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 gue,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Saude, quando existentes.

'

7. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saude do SUS
habilitados em Oncologia sdo responséveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

8. Destaca-se que 0 Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario
Antodnio Pedro (Evento 7_ANEXO2, pégs. 1 e 2), unidade de satde habilitada em oncologia
e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida
unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessarios.

9. O medicamento pleiteado Ruxolitinibe 20mg (Jakavi®) possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, ndo _integra a Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAMES®.

“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacio 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: 12jul.
2023.

SBRASIL. Ministério da Saude - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf >. Acesso em: 12jul. 2023.
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10. Ressalta-se que o medicamento Ruxolitinibe foi_analisado pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que recomendou a néo
incorporacdo no SUS de ruxolitinibe para mielofibrose, risco intermediario-2 ou alto
(escore IPSS), contagem de plaguetas superior a 100.000/mm3 e inelegiveis ao transplante
de células-tronco hematopoéticas (TCTH)?.

11. Preliminarmente, os membros, deliberaram por encaminhar o tema para
consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporagdo do referido
medicamento, consideraram gue o tratamento estd associado a um maior beneficio em
termos de alivio de sintomas em funcéo da reducdo do volume do baco, sendo este desfecho
intermedidrio. A sobrevida global advem de dois ensaios clinicos conduzidos ha mais de 10
anos, e a mediana de sobrevida ndo foi alcancada no grupo que recebeu ruxolitinibe, cogitou-
se entdo confirmar esse beneficio por meio de dados obtidos em coortes?.

12. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, atraves de PCDT, recomendagfes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doengas raras®. Contudo ndo ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ publicado para o manejo do Mielofibrose.

13. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 56250936 - Pag. 12, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao
fornecimento dos medicamentos pleiteados “...bem como outros medicamentos ou
insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua saude...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo
gue justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Nildpolis do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

SCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendag&o — Priorizagéo de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em:
12jul. 2023.

"Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 12jul. 2023.
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