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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0186/2018

Rio de Janeiro, 12 de margo de 2018.

Processo n° 5102,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informacgdes técnicas da 4?
Vara Federal de Niterdi, da Seg¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Bortezomibe 3,5mg (Velcade®).

| — RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados apenas os
documento médico acostados as folhas 11 a 15, por este Nucleo entender que sao
suficientes para a apreciagéo do pleito.

2. De acordo com o documento médico (fls. 11 a 14) do Hospital Universitario
Anténio Pedro, emitido em data ndo especificada pelo medico | |
( | o Autor apresenta diagnéstico de mieloma multiplo com

sindrome de compressdo medular e paraparesia de membros inferiores. Iniciou o
tratamento com Ciclofosfamida e Dexametasona em setembro de 2017, sendo a Talidomida
suprimida pelo protocolo por ser neurotéxica e em virtude do Autor apresentar paraparesia.
Como se trata de cancer maligno de medula ¢ssea incuravel por quimioterapia comum, o
Autor devera fazer associagéo do tratamento com um terceiro medicamento, utilizado em 12
linha no tratamento do mieloma multiplo — Bortezomibe. Foi informado pelo meédico
assistente que o Autor devera ser submetido a transplante autélogo de medula éssea, mas
o procedimento sé podera ser efetuado na presenga de minima atividade da doencga, razéo
pela qual o Autor apresenta indicagdo para tratamento com Bortezomibe (1? linha no
tratamento). Acrescenta que caso o Autor néo receba o medicamento Bortezomibe, corre
risco de falha de tratamento e progressdo da doenga pneumorrefrataria/recaida. Desse
modo, o médico assistente sugere o emprego de Bortezomibe na terapéutica do Autor:

« Bortezomibe 3,5mg — 3,0mg/m?, via endovenosa, 1x/semana. Total: 01 frasco por
semana / 04 frascos por més / 24 frascos para 06 meses de tratamento.

3. Apensado a folha 15 encontra-se documento médico emitido em impresso
supramencionado, em 20 de dezembro de 2017 pela médica | |

| informando que o Autor foi submetido a cirurgia de
desconpressdo medular de urgéncia em 08 de agosto de 2017 (laminectomia T3/T4 e semi-
laminectomia T5), com retirada de material, cujo laudo histopatolégico acusou mieloma
multipo. No momento encontra-se em acompanhamento com hematologista, realizando
quimioterapia. Foi informado aimda que o Autor encontra-se deprimido, emagrecido,
paraplégico (dependente de cadeira de rodas para sua locomog&o). Encontra-se em fila

para a realizagdo de artrodese (T2-T6) para tratamento da dor crénica. Devido ao
tratamento quimioterapico e paraplegia, encontra-se limitado as suas atividades laborais,
dependendo de terceiros. Foram mencionadas as seguintes Classificagbes Internacionais

de Doengas (CID10): C90.1 — Leucemia plasmocitaria, Z99.3 — Dependéncia de cadeira B
de rodas, R63.4 — Perda de peso anormal e D63.0 — Anemia em neoplasias. ( b
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengdo & Salude no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagéo Nacional de Agdes e Servigos de Salde (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencgao a Salde das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a orgamzag;éo das suas linhas de cuidado sao estabelecidas
pela Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, A Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevencgédo e Controle do Cancer na Rede de Atengao a
Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Polltica Nacional de Regulag&o do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria n° 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo

estabelecido no paragrafo tnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo (nico do
art. 46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagéo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengao especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

7. 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 autorizagdo dos
procedimentos de radioterapia e de qu1m|oterapla da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os
seguintes eixos prioritérios: promog&o da salde e prevengdo do cancer; detecgéo
precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagédo CIB-RJ n° 2.883, de
12 de maio de 2014pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
11. A Deliberagdo 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
Oncologra (CACON), em adequagéo a Portaria GM/MS n® 140, de 27/02/2014, e a Portaria
GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para
28/02/20186.

DA PATOLOGIA

1. O Mieloma Multiplo (MM) & uma neoplasia progressiva e incuravel de
células B, caracterizada pela proliferagdo desregulada e clonal de plasmocitos na medula
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6ssea (MO), os quais produzem e secretam imunoglobulina (lg) monoclonal ou fragmento
dessa, chamada protelna M. As consequéncias fisiopatolégicas do avango da doenca
incluem: destruicdo éssea, faléncia renal, supressdo da hematopoese e maior risco de
infecgdes. Representa 1% de todas as neoplasias malignas, sendo a segunda neoplasia
hematolégica mais comum. O aumento da incidéncia do MM nos Ultimos anos relaciona-se
ao maior conhecimento da historia natural da doenga e sua patogénese, a melhoria dos
recursos laboratoriais, ao aumento da expectativa de vida mundial e a exposi¢do crénica a
agentes poluentes’.

DO PLEITO

1. O Bortezomibe (Velcade®) causa um retardo no crescimento tumoral,
incluindo mieloma multiplo. Estd indicado para o tratamento de pacientes com mieloma

multiplo: que ndo receberam tratamento prévio e impossibilitados de receberem tratamento
com alta dose de quimioterapia e transplante de medula éssea (nesses pacientes € utilizado
em combinagdo com melfalana e prednisona); que ndo receberam tratamento prévio e que
sdo elegiveis a receberem tratamento de inducdo com alta dose de quimioterapia com
transplante de células-tronco hematopoiéticas (nesses pacientes € utilizado em combinagéo
com dexametasona, ou com dexametasona e talidomida); ou que receberam pelo menos
um tratamento anterior?.

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Bortezomibe 3,5mg (Velcade®)
possui indicacdo clinica que consta em bula? para o tratamento do quadro clinico que
acomete ao Autor, conforme descrito em documentos médicos (fls. 11-15) — Mieloma
Multiplo ap6s ter recebido um tratamento anterior (neste caso, Ciclofosfamida e

Talidomida).

3. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, nao existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacéo,
uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao
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 Salide estruturou-se através de unidades de
satide referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selecé@o e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos
e ainda daqueles utilizados em concomitancia @ quimioterapia, para o tratamento de
nauseas, vomitos, dor, protecéo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de
eventuais complicagdes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagédo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag&o 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 codigo
do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere

1 SILVA, R.O.P, et al. Mieloma multiplo: caracteristicas clinicas e laboratoriais ao diagnéstico e estudo progndstico.
Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v.31, n.2, p.63-68, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v31n2/aop1309>. Acesso em: 12 mar. 2018.

2 Bula do medicamento Bortezomibe (Velcade®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11047272017&pldAnexo=7198
332>, Acesso em: 12 mar. 2018.
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medicamentos oncologicos, mas situagdes tumorais especificas que s&o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado?.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do
cancer que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocclos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

7. Destaca-se que para o tratamento do Mieloma Miiltiplo, o Ministério da
Salide publicou as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia,
por meio da Portaria SAS/MS N° 708, de 6 de agosto de 2015% sendo o Bortezomibe
indicado como um dos farmacos de primeira linha.

8. Cabe informar que o Autor apresentou documentos médicos do Hospital
Universitario Anténio Pedro, unidade de salde pertencente ao SUS como UNACON.
(ANEXO). Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o
atendimento inteqral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigdo clinica.

9. Quanto ao questionamento se existe medicamento similar ao postulado pela
parte Autora, com a mesma eficacia terapéutica, constante do rol de medicamentos
excepcionais distribuidos pelo SUS, e se ha outro tratamento/alternativa terapéutica,
fornecido pelo SUS, que possa ter a mesma eficacia e ainda a pertinéncia do medicamento
pleiteado, destaca-se que a selecao do tratamento deve considerar as caracteristicas
fisiologicas e capacidade funcional individuais, perfil de toxicidade, preferéncias do doente e
protocolos terapéuticos institucionais. Face ao exposto, insta mencionar que a
peculiaridade e a individualidade na escolha do tratamento do cancer impossibilitam
este Niicleo de inferir sobre tal questionamento.

10. Elucida-se ainda que, embora as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
para o tratamento do Mieloma Multiplo mencione outros medicamentos anti-mieloma que
podem ser usados na quimioterapia de primeira linha - Ciclofosfamida, Cisplatina,
Dexametasona, Doxorrubicina, Doxorrubicina Lipossomal, Etoposido, Melfalana, Vincristina
e Talidomida, ressalta-se que tais farmacos desempenham suas funcbes por meio_de
mecanismos de acdo distintos ac medicamento Bortezomibe.

11. Cumpre informar que o registro de medicamentos pelo 6rgao regulador
(ANVISA) é um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual
a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica do medicamento, analisa sua eficacia,
efetividade e sequranca®. Com base nisso, verifica-se que a bula aprovada pela ANVISA do
medicamento Bortezomibe apresenta diversos estudos clinicos, com evidéncias cientificas
que atestam a sua eficacia, efetividade e segurangaZ,

12. Cabe informar que o tempo minimo de tratamento com o medicamento
pleiteado Bortezomibe 3,5mg (Velcade®) é de 12 semanas®.
13. Quanto ao pedido advocaticio (fls. 5 e 8, item IV, subitens "a" e "d"),

"

referente ao provimento do medicamento pleiteado “.. bem como outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagam necessérios ao fratamento da
moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o fornecimento de novos

3 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOCLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmaceéutica no
sistema Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Salude-CONASS, 17 edigéo, 2015. Disponivel em:
<hitp://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao201 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 12
mar. 2018.

4 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 708, de 06 de agosto de 2015. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
do Mieloma Mdltiplo. Disponivel em: <http://conitec.gov.briimages/Protocelos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso
em: 12 mar. 2018.

S MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagéo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias
Farmacéuticas Basica e Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011, Disponivel em: <http://serv-
bib.fcfar.unesp.br/seer/index.php/Cien_Farm/article/viewFile/1 325/1060>, Acesso em; 12 mar. 2018.
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