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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 020/2019

Vitoria, 07 de janeiro de 2019.

Processo no° e
I  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado

Especial da Fazenda Publica de Cachoeiro de Itapemirim— MM. Juiz de Direito Dr. Fabio

Pretti — sobre o medicamento: Ibrutinibe (Imbruvica®).

I —- RELATORIO

1.

De acordo com a peticao inicial e laudo médico anexado aos autos, emitido em papel
timbrado do Hospital Evangélico de Cachoeiro de Itapemirim (HECI), trata-se de
paciente com 68 anos, apresentando Leucemia Linfocitica Cronica (LLC), CID Co1.1,
doenca oncohematologica que necessita de quimioterapia. Inicialmente foi tratado com
protocolo FC (fludarabina + ciclofosfamida), evoluindo com resposta completa.
Internado em 13/10/18 devido quadro infeccioso e progressao da doenca. Paciente
possui risco de 6bito caso nao seja tratado adequadamente. Evoluiu com progressao da

doenca apos 22 linha de quimioterapia.

As fls. 35 consta resumo de alta do HECI, com informacdes sobre internacio de 41 dias,
6 ciclos de quimioterapia no periodo de 2016-2017 e descrevendo quadro clinico grave

(internacao em CTI), assim como medicamentos utilizados no processo infeccioso.

As fls. 39 consta documento emitido em 11/12/18 pela Prefeitura Municipal de
Cachoeiro de Itapemirim, com informacdo de que o medicamento nao esta

padronizado.

As fls. 32 consta resultado de exame de hemograma indicando plaquetopenia, valores

de hemoglobina, hemacias e hematdcrito abaixo dos valores de referéncia.
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II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Atencao Oncologica do SUS foi instituida através da Portaria GM/MS n° 2439 de
08/12/2005 como a Promocao, Prevencao, Diagnéstico, Tratamento,
Reabilitacao e Cuidados Paliativos, a serem implantadas em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de

gestao.

2. A Portaria SAS/MS n° 741, de 19 de dezembro de 2005, atualizada pela
Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de Marco de 2009, considerando a necessidade de
garantir o acesso da populacdo a assisténcia oncolégica, definiu os servicos de

atendimento a estes usuarios, a saber:

2.1 Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) é o
hospital que possua condicbes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos e
recursos humanos adequados a prestacao de assisténcia especializada de alta
complexidade para o diagnostico definitivo e tratamento dos canceres mais

prevalentes no Brasil.

2.2 Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) é o
hospital que possua as condicbes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos e
recursos humanos, diagnostico definitivo e tratamento de todos os tipos de

cancer.

2.3 Centro de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia é o servigco que exerce
o papel auxiliar, de carater técnico, ao Gestor do SUS nas politicas de Atencao

Oncolobgica.

3. Os Servicos de Atendimento Oncoldégico tem como responsabilidade
proporcionar Assisténcia Especializada e integral aos pacientes de ciancer,

atuando nas areas de prevencao, deteccao precoce, diagnostico e
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tratamento de pacientes em acompanhamento, incluindo o planejamento

terapéutico integral dos mesmos.

De acordo com o Art. 14 Portaria SAS/MS n® 741/05: “As unidades e centros
credenciados para prestar servicos assistenciais de alta complexidade em oncologia
deverao submeter-se a regulacao, fiscalizacao, controle e avaliacdo do Gestor estadual e

municipal, conforme as atribuicoes estabelecidas nas respectivas condicoes de gestao”.

O atendimento destes pacientes pelos servigos oncoldgicos tem seu custeio financiado
através do pagamento dos procedimentos realizados, incluidos nas Tabelas de
Procedimento do SUS. O custo dos medicamentos antineoplasicos utilizados no
tratamento de quimioterapia para tumores malignos esta incluido no valor dos

procedimentos contidos na Tabela.

6. A Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de marco de 2009 estabelece que a Tabela de

Habilitacoes de Servicos Especializados do Sistema do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satde — SCNES define os complexos hospitalares e habilita os

estabelecimentos de satde de alta complexidade em oncologia.

DA PATOLOGIA

1.

A leucemia linfoide ou linfocitica cronica (LLC) é um tipo de cancer do sangue,
fazendo parte de um grupo de doencgas que afeta um tipo de célula branca denominada
linfocito. Os linfocitos ajudam o corpo a combater as infec¢gdes. Na LLC um grande
namero de linfocitos é 4 encontrado no sangue ou na medula 6ssea (4rea esponjosa no

meio dos ossos longos do corpo, onde o sangue se forma).

2. Ao contrario de outros tipos de leucemia, a LLC se desenvolve lentamente (10 a 20

anos) e afeta mais os idosos. Nos estagios iniciais causa poucos problemas para o
paciente e o mesmo pode viver por décadas. Muitas vezes o diagnostico é realizado por
acaso, por meio de exames de sangue que sao realizados por outros motivos. Quando a

doenca progride, entretanto, geralmente é fatal.
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DO TRATAMENTO

1.

O tratamento usual é a quimioterapia. O esquema terapéutico que mostrou melhor
resposta foi a associacao de fludarabina, ciclofosfamida e rituximabe (FCR) que induz
uma resposta terapéutica de 95%, remissao completa de 70% e sobrevida livre de
doenca em cinco anos de 70%.1,2. Ha pacientes, no entanto, que nao respondem aos
esquemas terapéuticos com a fludarabina (refratarios) ou que apresentam progressao
da doenca dentro de seis meses apds o fim da quimioterapia com essa droga (recidiva).
Esses pacientes tém um prognostico ruim. A mediana de sobrevida nesses casos é de 8

meses (significa que metade dos pacientes terdo morrido em 8 meses).

Nos casos de recidiva e refratariedade, nao ha um tratamento estabelecido. Se a
recidiva ocorreu seis meses apOs o ultimo tratamento, pode-se tentar usa-lo

novamente.

O estudo que justificou a indicacao de bula para o uso do rituximabe na LLC, avaliou
essa medicacdo em associacdo com outros remédios quimioterapicos. Avaliou 552
pacientes que ja tinham recebido tratamento quimioterapico prévio (doenca recidivada
ou refrataria). Um grupo recebeu as medicacoes fludarabina +ciclofosfamida (FC) e
outro essas mesmas medicacoes com o acréscimo do rituximabe (FCR). Nao houve
diferenca na sobrevida dos pacientes entre os grupos. No grupo de pacientes que usou
o esquema FCR o tempo livre de progressao da doenca foi maior do que naqueles que
receberam o FC (30, 6 meses versus 20,6 meses). Entretanto, os pacientes do grupo do
rituximabe tiveram mais efeitos adversos graves, inclusive mais efeitos adversos fatais

(14% versus 10%).

O uso isolado do rituximabe para o tratamento da LLC refrataria/recidivada nao é
recomendado em bula. Estudos nao comparativos (série de casos) mostram que poucos
pacientes respondem de alguma forma a medicacao e que nao ha aumento de sobrevida

com a mesma, ou seja, acrescentam-se efeitos adversos sem beneficio para o doente.
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DO PLEITO

1.

Ibrutinibe (Imbruvica®) - De acordo com a bula do medicamento registrada no
EMEA, Imbruvica é indicado para o tratamento de doentes adultos com linfoma das
células do manto (LCM) em recaida ou refratario. Imbruvica é indicado para o
tratamento de doentes adultos com leucemia linfocitica cronica (LLC) que receberam
pelo menos uma terapéutica prévia, ou em primeira linha na presenca de dele¢ao 17p

ou mutacao TP53, em doentes inadequados para quimio-imunoterapia.

De acordo com a bula do medicamento registrada na ANVISA, Imbruvica é indicado
para o tratamento de pacientes que apresentam Leucemia linfocitica cronica/Linfoma
linfocitico de pequenas células (LLC/LLPC) que receberam no minimo um tratamento

anterior.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente, cabe esclarecer que o Ministério da Satde e as Secretarias de Satde

nao padronizam nem fornecem medicamentos antineoplasicos diretamente aos

hospitais ou aos usuarios do SUS. Os hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, denominados de UNACON’s e CACON’s, conforme Portaria SAS/MS n° 741,
de 19 de dezembro de 2005, € que sao os responsaveis pelo fornecimento de
medicamentos oncologicos que eles, padronizam, adquirem e fornecem,
cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento.

2. Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar

assisténcia oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado,

com ou sem fins lucrativos.

Todo o custeio das despesas relacionadas ao tratamento € financiado através do
pagamento dos procedimentos incluidos nas Tabelas de Procedimento do SUS, estando
o custo com o fornecimento de medicamentos oncolégicos, incluido no valor dos

referidos procedimentos.
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4. Os procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS nao referem medicamentos, mas,
sim, indicacOes terapéuticas de tipos e situacOes tumorais especificadas em cada

procedimento descritos e independentes de esquema terapéutico utilizado, cabendo
reforcar ainda que a responsabilidade pela padronizacao dos medicamentos é dos

estabelecimentos habilitados em Oncologia e a prescricao, prerrogativa do médico

assistente do paciente, conforme conduta adotada naquela instituicao, cabendo ao

CACON/UNACON a gestao dos seus recursos no sentido de disponibilizar o tratamento
necessario ao paciente.

5. Portanto, os CACON'S, sao unidades hospitalares publicas ou filantropicas que
dispoem de todos os recursos humanos e tecnologicos necessarios a assisténcia integral
do paciente de cancer, sendo responsaveis pela confirmacao diagnoéstica dos pacientes,
estadiamento, assisténcia ambulatorial e hospitalar, atendimento das emergéncias

oncologicas e cuidados paliativos, e inclusive, pelo fornecimento de todos os

medicamentos necessarios aos pacientes portadores de cancer. Para tanto, ha a

necessidade de insercao do paciente em unidade de atendimento do SUS, pertencente a

Rede de Atencao Oncolodgica, para haver acesso ao tratamento oncologico.

6. No presente caso, pode-se inferir que o paciente esta sendo acompanhado
e em tratamento no Hospital Evangélico de Cachoeiro de Itapemirim,

CACON credenciado pelo Ministério da Saude para tratamento de ciancer

pelo SUS a quem cabe a disponibilizacao de todo o tratamento necessario

ao paciente, de forma INTEGRAL e INTEGRADA independente do valor
individual.

7. Na documentacdo médica juntada aos autos consta que o paciente foi tratado
previamente com protocolo FC (fludarabina + ciclofosfamida), evoluindo com resposta
completa, porém foi internado em 13/10/18 devido quadro infeccioso e progressao da

doenca.



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

10.

11.

12.

Em relacdo ao medicamento pleiteado, Ibrutinibe (Imbruvica®), informamos que
apesar das evidéncias limitadas e estudos com bom delineamento metodoldgico serem
escassos, 0 medicamento Ibrutinibe tem se apresentado como terapéutica

promissora na pratica clinica.

Entretanto, estudos prospectivos randomizados comparando esta associacdo com
outras sdo necessarios para determinar a real eficicia deste medicamento no
tratamento da leucemia linfocitica refrataria, bem como a sua seguranca (se os

beneficios superam os riscos).

Os pacientes refratarios ao tratamento de primeira linha padrao (indicados em
pacientes que apresentam rapida progressao da doenca), demonstrado em exames
clinicos, de imagem e laboratorial, normalmente apresentam tempo de sobrevida curto.
Nao ha nenhum medicamento até o momento que aumente o tempo de vida do
paciente. O tratamento visa o controle dos sintomas e uma melhor qualidade de vida.
Com o tempo, todos os pacientes acometidos passam a ter uma doenca refrataria e
nenhuma medicacao é capaz de combaté-la definitivamente. Nesse estagio da doenca, o

prognostico é muito ruim.

Dessa forma, este Nucleo entende que a responsabilidade pela utilizacao

desse medicamento deva ser exclusiva do médico prescritor.

Pontuamos, por fim, acerca da viabilidade financeira que, ao se cadastrar como
CACON/UNANCON as instituicoes de satde tem ciéncia de que pode haver a
necessidade de disponibilizar medicamentos nao contemplados em Protocolos do
Ministério da Saude (sem APAC especifica) ou medicamento de alto custo cuja
aquisicao nao é centralizada, devendo o proprio Cacon gerir os recursos recebidos pelas
APACs.



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

13. Desta feita, entende-se que qualquer discussdo neste ambito deva se dar entre o
CACON/UNACON e o Ministério da Satude, intermediado pela Secretaria de Estado da

Saude, sem prejuizo para os pacientes.
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