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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0343/2022 

 

                             Rio de Janeiro, 03 de março de 2022. 

 

Processo n° 0045148-60.2022.8.19.0001, 

ajuizado por                                            , 

representado por                                            . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º 

Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao 

medicamento Dasatinibe. 

  

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o documento médico do Instituto Estadual de Hematologia – 

HEMORIO, emitido em 23 de fevereiro de 2022, pelo médico                                                , 

o Autor possui o diagnóstico de Leucemia Linfoblástica Aguda Cromossomo 

Philadelphia-positivo (LLA Ph+), tratou inicialmente com protocolo BFM e Imatinibe e 

vinha em manutenção com POMP + Imatinibe 800mg/dia. Necessita de troca por Desatinibe 

na dose de 140mg/dia, tendo em vista a recaída da doença  e visando a remissão da doença.  

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece diretrizes para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema 

Único de Saúde (SUS). 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

publica a Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do SUS e 

dá outras providências. 

3.  A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito 

do SUS e as diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela 

Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

4.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

institui a Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à 

Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS.  

5.  A Política Nacional de Regulação do SUS é determinada pela Portaria de 

Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

6.  A Portaria nº 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria nº 

346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorização dos 

procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, 

Medicamentos, Órteses/ Próteses e Materiais do SUS.   



   
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 2 

7.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa 

a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no âmbito 

do SUS. 

8.  A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano 

Oncológico do Estado do Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes 

eixos prioritários: promoção da saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; 

tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulação do acesso. 

9.  A Portaria nº 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitações de 

estabelecimentos de saúde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria 

nº140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1º mantém as habilitações na Alta 

Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saúde relacionados no Anexo da 

Portaria. 

10.  No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 

19 de julho de 2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no 

âmbito do Estado do Rio de Janeiro. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A leucemia linfoide aguda (LLA) é uma doença maligna derivada das 

células linfoides indiferenciadas (linfoblastos) que estão presentes em grande número na 

medula óssea, no timo e nos gânglios linfáticos. Acumula-se grande quantidade de 

linfoblastos em diferentes etapas da maturação, pois os mesmos mantêm capacidade de 

multiplicação, mas não de diferenciação até formas maduras e normais. Embora a LLA 

possa ocorrer em qualquer idade, sua incidência é maior entre crianças de 2 a 5 anos, numa 

porcentagem de cerca de 70%. A doença é associada a uma anormalidade citogenética 

específica, o Cromossoma Philadelphia (Ph), que resulta de uma translocação recíproca entre 

os braços longos dos cromossomas 9 e 22, isto é, a t(9;22) e leva à formação de um novo 

gene leucemia-específico, o BCR-ABL, detectável por polymerase-chain-reaction assay 

(PCR) 1. 

 

DO PLEITO 

1.  O Dasatinibe está indicado para o tratamento de adultos com leucemia 

mieloide crônica cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) na fase crônica recém-

diagnosticada; tratamento de adultos com leucemia mielóide crônica cromossomo 

Philadelphia positivo (LMC Ph+) nas fases crônica, acelerada ou blástica mieloide /linfoide 

com resistência ou intolerância à terapia anterior, incluindo Imatinibe. Também é indicado 

para o tratamento de adultos com leucemia linfoblástica aguda cromossomo Philadelphia 

positivo (LLA Ph+) com resistência ou intolerância à terapia anterior2. 

 

 

                                                 
1 FARIAS, M. G.; CASTRO, S. M. Diagnóstico laboratorial das leucemias linfoides agudas. Jornal Brasileiro de Patologia e 

Medicina Laboratorial, v. 40, n.2, p.91-98, 2004. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpml/v40n2/a08v40n2.pdf>. 

Acesso em: 03 mar. 2022. 
2 Bula do medicamento (Sprycel®) Dasatinibe por Bristol-Myers Squibb Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351344647200695/?substancia=23691>. Acesso em: 03 mar. 2022. 



   
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 3 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Dasatinibe está indicado para a condição 

clínica apresentada pelo Autor. 

2.  No que tange à disponibilização, cabe esclarecer que não existe no SUS lista 

oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação, uma vez que o Ministério da 

Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde não fornecem medicamentos 

contra o câncer de forma direta (programas).  

3.  Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das 

neoplasias malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de 

saúde referência UNACONs e CACONs, sendo estas responsáveis pelo tratamento do câncer 

como um todo, incluindo a seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos e 

ainda daqueles utilizados em concomitância à quimioterapia, para o tratamento de náuseas, 

vômitos, dor, proteção do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais 

complicações. 

4.  O fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da sua 

inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de 

Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-

SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em 

Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento 

registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos 

oncológicos, mas situações tumorais específicas que são descritas independentemente de 

qual esquema terapêutico seja adotado3.  

5.  Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os 

responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer 

que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes 

terapêuticas do Ministério da Saúde, quando existentes.  

6.  Para o tratamento da doença que acomete o Autor, a Leucemia linfoblástica 

aguda cromossoma Philadelphia positivo de adulto, o Ministério da Saúde publicou o 

Protocolo para o manejo desta patologia, por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE nº 

312, de 27 de março de 2013. Tal portaria prevê o uso do medicamento Mesilato de 

Imatinibe, um inibidor da atividade da proteína tirosinoquinase do gene de fusão BCR-ABL, 

mesma classe farmacológica do medicamento pleiteado2. Entretanto, conforme relato médico 

o Autor já fez uso do medicamento Mesilato de Imatinibe. 

7.  Ressalta-se que o Autor está sendo assistido no Instituto Estadual de 

Hematologia (Hemorio), unidade de saúde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS 

como UNACON, sendo este o responsável pelo fornecimento do medicamento 

necessário ao tratamento do Autor.  

8.  Destaca-se que o medicamento aqui pleiteado possui registro ativo junto à 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

9.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (fls. 11  e 12, item “VIII”, subitens “c” e “f”) referente ao fornecimento de “outros 

                                                 
3 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único 

de Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 22 mar. 

2022. 
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medicamentos e produtos complementares e acessórios que (...) se façam necessários ao 

tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que não é recomendado o provimento de 

novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o 

uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à 

saúde. 

 

 É o parecer. 

Ao 3º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do 

Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

GLEICE GOMES T. RIBEIRO 
Farmacêutica 

CRF-RJ 13.253 

Matr: 5508-7 

 

VANESSA DA SILVA GOMES 

Farmacêutica 

CRF- RJ 11538 

Mat.4.918.044-1 


