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° 0601/2018
Rio de Janeiro, 24 de julho de 2018,

Processo n® 5009422-12.2018.4.02.5101
ajuizado por representado por I
I

O presente parecer visa atender a solicitagao de informacdes técnicas da
28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg#o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Fosfato de Fludarabina e Rituximabe.

| - RELATORIO
De acordo com relatério médico do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento
6 ANEXO1, Pagina 1), emitido em 16 de julho de 2018 pelo hematologista

I:I(CREMERJ ), 0 Autor, 64 anos, encontra-se em acompanhamento
no hospital supracitado com diagnéstico de Leucemia linfocitica cronica desde agosto de

2015. Ficou em acompanhamento regular, sem indicagdo de tratamento até fevereiro de
2018. Desde entdo, houve aumento subito e significativo da contagem de linfécitos, perda
de peso e aumento das linfonodomegalias cervicais, No momento com 102.700
leucocitos/mm?® em sangue periférico (normal até 11.000/mm?), estagio B de Binet. Optou-se
por Iniciar quimioterapia com protocolo FCR (Fosfato de Fludarabina, Ciclofosfamida e
Rituximabe), conforme recomendagdo do NCCN (National Cancer Care Network). Fol
prescrito o seguinte esquema quimioterapico (Evento 26, ANEXO1, Pagina 2):

A. Pré-Medicacéio
Ondansetrona 8mg via intravenosa (IV) - dlas 1,2 e 3 (D1, D2 e D3)
Prometazina 25mg — via oral, dia 1 (VO, D1)
Hidrocortisona 100mg — via intravenosa (IV) no dia 1 (D1)
Dipirona 1000mg — via intravenosa (1V) pré Rituximabe
B. Quimioterapia

Ciclofosfamida 500mg — via intravenosa (IV) em 1 horanos dias 1, 2e 3 (D1, D2 e
D3)

Fosfato de Fludarabina 50mg — via intravenosa (IV) em 30 minutos nos dias 1, 2 e
3 (D1, D2eD3)

Rituximabe 750mg - via intravenosa (V) no dia 1 (D1)

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 Atengio a Saude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).
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2 A Portaria de Consolidag&o n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagao Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e
dé outras providéncias.

3 A Rede de Atengéo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagao das suas linhas de cuidado séo estabelecidas
pela Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

4, A Portaria de Consolidag&o n® 2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengédo a
Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulag@o do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo 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 (nico do art. 11, nos §2° e §3° do art, 45 e no paragrafo dnico do
art. 46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 'de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parAmetros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagido dos
estabelecimentos de salde habllitados na atencé@o especializada em oncologia e define as
condigbes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagéo 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 & de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidag&o 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 Dellberagdo 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 prioritarios: promogdo da salde e prevengdo do cancer, detecgao
precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagao do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagao CIB-RJ n° 2.883, de
12 de maio de 2014 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncologica.
1. 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
Oncologia (CACON), em adequagado 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
28/02/2016.

DA PATOLOGIA

1. A Leucemia Linfocitica Crbnica (LLC) & descrita come uma doenca
monoclonal, caracterizada por um aumento progressivo de linfocitos funcionalmente
incompetentes. E mais frequente em caucaslanos do que em negros e manifesta-se mais
comumente em pacientes de faixa etaria elevada. E uma das mais frequentes formas de
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leucemia no hemisfério ocidental'. O comprometimento imunolégico na LLC & multifatorial e
ocorre em diversos momentos da evolugdo da doenga, iniciando no diagnéstico e se
estendendo durante todo o tratamento. A alteragdo mais caracteristica é a
hipogamaglobulinemia, presente em todo o curso da doenga. A disfungdo na imunidade
humoral com acentuada hipogamaglobulinemia é somada a outras alteragdes relacionadas
ao tratamento. Diferentes esquemas de poliquimioterapia, analogos da purina,
corticosterdides, anticorpos monocionais e o transplante de células progenitoras
hematopoiéticas (TCPH) constituem o arsenal terapéutico na LLC e contribuem, cada um,
para aumentar a imunodeficiéncia e o risco de infecgdo. Assim, a hipogamaaglobulinemia
somam-se outros defeitos na imunidade, incluindo graves alteragées na imunidade mediada
por linfécitos T e neutropenia®.

DO PLEIT

1. O Rituximabe & um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20
dos linfécitos B, Iniclando reac;bes imunologicas que mediardo a lise da célula B. Sao
possiveis os seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do
complemento, citotoxicidade celular dependente de anticorpo e indugdo de apoptose.
Dentre suas Indicagbes, consta o tratamento da Leucemia Linfoide Cronica’.

2. O Fosfato de Fludarabina @ um nucleotideo fluorado que gera um
metabdlito capaz de inibir a sintéese de DNA, Além disso, ocorre inibigao parcial da RNA
polimerase Il e consequente redugdo na sintese de proteina. Esta indicado para o
tratamento iniclal de pacientes com leucemia linfocitica cronica das células B e para
pacientes que nao tenham respondido a, ou cuja doenga tenha progredido, durante ou apos
pelo menos um tratamento padréio contendo um agente alquilante®.

1l - CONCLUSAO
1 Informa-se que os medicamentos pleiteados Rituximabe e Fosfato de
Fludarabina in dos*4 para o tratamento do quadro clinico gue acomete o Autor —

Leucemia linfocitica crénica, conforme consta em documento médico (Evento 26,
ANEXO1, Pagina 1).

2. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de neoplasias malignas
no ambito do SUS - como no caso do Aufor d!agnosrlcado com Leucemla Ilnfocftlca
crénica, informa-se que nao existe 2 2 2ntos 20plé :
dispensacao, uma vez que o Mimstérlo da Sande e as Secretarias Municipals e Estadua|s
de Saude de forma direta (por meio d ramas).

' BARROS, J. C, Leucemia linfocitica crénica & visao geral, Revista Brasileira de Hematologla & Hemoterapia, S&o
Paulo, v.31, n.4, p.2015, jul.fago., 2009. Disponivel em:

<hitp:/Awvww.scielo. br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51516-84842008000400003>, Acesso em: 24 jul. 2018,

2 GARNICA, M., et al, Epidemiologla, tratamento e profilaxia das infecgdes na leucemia linfoide crénica, Revista
Brasileira de Hemntobgh o Hematerapla, v. 27, n. 4, p. 280-300, 2005, Disponivel em:
<http:/www.scielo.br/pdfirbhh/v27ndv27nda 1B, pdf>, Acasso am: 24 Jul. 2018,

? Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos & Farmacéuticos S.A. Disponivel
em.
<http:/iwww.anvisa.gov.bridatavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp7pNuTransacao=284687520168&pldAnexc=4128
025>, Acesso em: 24 jul. 2018.

“ Bula do medicamento Fosfato de Fludarabina 50 mg (Evofiubina®) por Evolabis Produtos Farmacéuticos Ltda
Disponivel em:

<hftp://www.anvisa. gov.be/datavisa/fila_bula/fmVisualizarBula.asp7pNuTransacao=4754352015&pldAnexo=26546
51 >, Acesso em 24 jul. 2018.
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3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas, o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude

referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um
todo.

4. Elucida-se que o formecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagso de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagao 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
medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

5 Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia peio SUS sao os
¢ savel [ = nto dos medicamentos necessaros  ao tratamento _de

i anas gque 3 i M_G 12VE
protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

6. Considerando o exposto e tendo em vista que o Autor esta sendo assistido
no Hospital Federal de Bonsucesso, unidade de saude habilitada_em oncologia
vinculada ao SUS — UNACON com servico de hematologia, cabe a referida unidade
rover o dimento reconizad elo SUS ra ento _de sua
condicdo clinica.
E o parecer.

A 28' Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judjciaria do Rio de
Janeiro, para cophecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
g ”

FERNANDO A} 0 DEALMEIDA GASPAR RACHELDE S AUGUSTO
A Medito Farmacéutica

CRF-RJ 8626

Mat.: 5516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

*PONTAROLL!, D.R.S., MORETONI, C.B,, ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéautica no
Sistema Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretérios de Salide-CONASS, 1* edigdo, 2015. Disponivel em:
<hittp:/iwww.canass,org.br/biblioteca/pdf/colecac2015/CONASS-DIREITO _A_SAUDE-ART_3B.pdf > Acesso em.
24 jul. 2018.
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ANEXO - Estabelecimentos de Saude Habilitados na Alta C

Rio de Janeiro

lexidade em Oncologia

UNACON com
Servigos de

Hospital dos Servidores do Estado Radioterapia, R°u1a7BSaéadtt:ra Cabral
Hematologia 4 b ke
Oncologia Pediatrica

- Rua Leopoldo n® 280 -

Hospital Geral do Andaral UNACON S darai
UNACON com |

Hospital Geral de Bonsucesso Servico de gcv,.n:.ondres i 810
Hematologia ugeese

Hospital Geral de Jacarepagua UNACON AVMSERess Cortes n°

3245 - Jacarepagua

Hospital Geral de Ipanema

Hospital Geral com

Rua Anténio Parreiras

Oncologia Pediatrica

Cirurgia Oncolégica | n® 87 - Ipanema
UNACON com
Hospital Geral da Lagoa Servigo de | Rua Jardim Botanico n°

501 - Jardim Botanico

gzlsrﬁietal Universitario Graffree e UNACON ’?‘?‘?-A‘ﬁ{za e Barros n®
Hospital Mario Kroeff - Associagio LSJ::,‘ESN cc:__;: Rua Magé n°326 -
Brasileira de Assisténcia ac Cancer Radioterapia Penha Circular
Instituto de Puericultura Martagao gg ACON ::;l)tlj:igv‘g Rua Bruno Lobo n® 50 -
Gestelra/lUFRJ pediatrica Ilha do Fundao.

Instituto Estadual de Hematologia
Arthur Siquelra Cavalcanti/
Hemorio/Fundagdo Pro-Instituto de
Hematologia do Rio de '
Jansiro-FUNDARJ

UNACON exclusiva
de hematologia

Rua Frei Caneca, 8-
Centro.

Instituto Nacional de Cancer - INCA
- Hospital do Cancer |

Instituto Nacional de Cancer - INCA
- Hospital do Cancer |l

Instituto Nacional de Cancer - INCA

CACON com Servigo
de Oncologia
Pediatrica

P¢a. Cruz Vermelha n°
23 — Centro

Rua Equador n® 831 -
Santo Cristo

Rua Visconde de Sta.

| - Hospital da Cancer I g & w74 - Via
T ‘Avenida Brigadeiro
Hospital Universitario Clementino §
Fraga Fllho-UFRJ CACON Z;ogjmkl. s/n - liha
Hospital Universitario Pedro Emesto g:’xg&N sl 2;’;’:"1%% Y E
- Ve Radioterapia e Isabel

Portaria SAS/MS n° 140 de 27 de fevereiro de 2014 — Anexo V.
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