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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1652/2023
Rio de Janeiro, 27 de julho de 2023.

Processo n° 0802722-25.2023.8.19.0046,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas da 22
Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Nilotinibe.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito de medicamentos e do
Hospital Universitario Antonio Pedro - HUAP (Num. 66855006 - Pags. 3 a 6), emitidos em
10 de abril de 2023 e 30 de janeiro de 2023, pela médica | l,
0 Autor, apresenta diagnéstico de Leucemia Mieloide Crénica, com quadro clinico grave
com risco de progressdo para fase acelerada. Segundo relatado o Autor fez uso do
medicamento Imitanibe, apresentado grave toxicidade hematoldgicas, sendo substituido por
Nilotinibe, apresentando trombocitopenia severa, levando a suspensdo do uso desse
medicamento, no més de janeiro de 2023 foi solicitado tratamento com o Dasatinibe. Porém
no més de Abril de 2023, foi solicitado nova troca para o medicamento Nilotinibe. Diante
disso, foi solicitada o medicamento Nilotinibe 100mg/dia.

2. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): C92.1 -
Leucemia Mieloide Cronica.

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 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 Doencgas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacéo das suas linhas de cuidado sdo 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 Céncer na Rede de Atencdo a
Saude das Pessoas com Doencas 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco 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 adequacéo 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.

8. 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 ambito
do SUS.

9. 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: promogédo da salde e prevencao do cancer; detec¢do precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

10. 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 habilitacbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da
Portaria.

11. 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¢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 prevencdo 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 translocagéo reciproca entre
0s bracos longos dos cromossomos 9 e 22, t (9;22) (q34; ql11.2), 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 € uma tirosinoguinase, com papel central na patogénese da LMC3. A
identificacdo da doenca em seu estagio inicial e 0 encaminhamento agil e adequado para o
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atendimento especializado ddo a Atencdo Primaria um carater essencial para um melhor
resultado terapéutico e prognéstico dos casos®.

DO PLEITO

1. O Nilotinibe é um potente e seletivo inibidor da atividade-tirosinoguinase-
ABL da oncoproteina BCR-ABL em linhagens celulares e principalmente em células
leucémicas cromossomo Philadelphia positivo. Esta indicado para: o tratamento de pacientes
adultos com leucemia mieloide crdnica cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) em
fase crénica (FC) ou em fase acelerada ap6s falha ou intolerancia a pelo menos uma terapia
prévia, incluindo imatinibe?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagnéstico de leucemia mieloide crénica com
indicagdo de iniciar o medicamento inibidor de tirosinoquinase Nilotinibe em 32 linha
(Num. 66855006 - Pags. 3 a 5).

2. Informa-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Leucemia Mieloide Crénica (LMC) do Adulto
(Portaria Conjunta N° 04, de 01 de marco de 2021%), no qual o tratamento com inibidores da
tirosinoquinase (ITQ) esta dividido em trés linhas, conforme segue:

e 12linha: Mesilato de Imatinibe;

e 22 linha: Dasatinibe ou Nilotinibe. Preconiza-se o Dasatinibe ou o Nilotinibe, a
depender da mutacdo da LMC e da seguranca do medicamento especificamente para
0 paciente;

e 3 linha: indicada em caso de falha terapéutica ou toxicidade insuperavel ao
tratamento de 22 linha.

3. A responsabilidade pela aquisicdo dos medicamentos inibidores da
tirosinoquinase padronizados (Mesilato de Imatinibe, Dasatinibe e Nilotinibe), de acordo
com a linha terapéutica, € a seguinte:

e Para o tratamento de 1° linha (Mesilato de Imatinibe) e 22 linha (Dasatinibe e
Nilotinibe), os medicamentos sdo comprados pelo Ministério da Saude e distribuidos
pela Secretarias de Estado de Salide®.

e Para o tratamento de 3? linha (Dasatinibe e Nilotinibe) o fornecimento é
prerrogativa e responsabilidade dos hospitais habilitados no SUS como Unidade
de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou Centro de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON).

!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: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210318_portal_portaria_conjunta-
pcdt_Imc_adulto.pdf >. Acesso em: 27 jul. 2023.

2 Bula do medicamento Nilotinibe (Tasignal®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em :<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681060>. Acesso em: 27 jul. 2023.

3 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada & Satde. Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle.
Coordenacédo Geral de Gestdo dos Sistemas de Informagdes de Satde. SIA/SUS — Sistemas de Informagbes Ambulatoriais.
Oncologia. Manual de Bases Técnicas. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//manual_oncologia_29a_edicao_-_junho_2022.pdf>.
Acesso em: 27 jul. 2023.
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4, Dessa forma, considerando as diretrizes do SUS para 0 manejo da LMC e a
linha de tratamento na qual o Autor se encontra (32 linha), é de responsabilidade da unidade
de saude habilitada em Oncologia que a acompanha — Hospital Universitario Antonio Pedro -
HUAP — garantir o atendimento integral preconizado no SUS para o tratamento de sua
condicdo clinica.

5. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo junto & Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

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

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

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