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

PARECER TECNICO/SES/SJINAT - FEDERAL N° 1043/2018

Rio de Janeiro, 10 de dezembro de 2018.

Processo n° 5004848-92.2018.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Bortezomibe 3,5mg.

| - RELATORIO

i1 De acordo com o documento médico (Evento_1, ANEXO_2, Pag. 7) do
Hospital Universitario Anténio Pedro, emitido em 26 de outubro de 2018, pelo médico
I (CREMERJ[____ | a Autora apresenta diagnostico de mieloma
multiplo recaido, com necessidade do uso de Bortezomibe 3,5mg por frasco. A Autora
devera utilizar 01_frasco por semana, por 16 semanas. O medicamento sera administrado
no hospital supramencionado. Foi mencionada a seguinte Classificagao Internacional de
Doengas (CID-10): C90.0 — Mieloma muiltiplo.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

il A Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagéo da Rede de Atengdo a Salde no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagéo Nacional de Agdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias. .

3. A Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado sao estabelecidas
pela Portaria de Consolidag&o 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 Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a
Salide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

8 A Politica Nacional de Regulagé&o do SUS é determinada pela Portaria de

Consolida(;éo 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 lnico 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 avaliagao dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengéo especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagéo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.
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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 quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagcéo 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 Deliberagcédo 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: promogdo da salde e prevencdo do cancer detecgéo
precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagéo CIB-RJ n°® 2.883, de
12 de maio de 2014pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncologica.
19 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 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
28/02/2016.

DA PATOLOGIA

1, O mieloma mdltiplo (MM) é uma neoplasia progressiva e incuravel de
células B, caracterizada pela proliferagdo desregulada e clonal de plasmécitos na medula
6ssea (MO), os quais produzem e secretam imunoglobulina (Ig) monoclonal ou fragmento
dessa, chamada proteina M. As consequéncias fisiopatolégicas do avango da doenga
incluem: destruicdo 6ssea, faléncia renal, supressdo da hematopoese e maior risco de
infecgbes. 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 histéria natural da doenga e sua patogénese, a melhoria dos
recursos laboratoriais, ao aumento da expectativa de vida mundial e a exposi¢éo cronica a
agentes poluentes’.

DO PLEITO

1l O Bortezomibe causa um retardo no crescimento tumoral, incluindo
mieloma mutiltiplo. Esta indicado para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo: que
nao 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 s&o
elegiveis a receberem tratamento de indugdo com alta dose de quimioterapia com
transplante de células-tronco hematopoiéticas (nesses pacientes é utilizado em combinag&o
com dexametasona, ou com dexametasona e talidomida); ou que receberam pelo menos
um tratamento anterior”.

1 SILVA, R.O.P, et al. Mieloma muiltiplo: caracteristicas clinicas e laboratoriais ao diagnéstico e estudo prognéstico.
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: 03 dez. 2018.

2 Bula do medicamento Bortezomibe (Velcade®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10041202018&pldAnexo=1081
2046>. Acesso em: 03 dez. 2018.
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Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado — Bortezomibe
3,5mg, esta indicado para o tratamento do pacientes que apresentam mieloma multiplo e
que ndo receberam tratamento prévio e impossibilitados de receberem tratamento com alta
dose de quimioterapia e transplante de medula 6ssea; que n&o receberam tratamento prévio
e que s&o elegiveis a receberem tratamento de indugdo com alta dose de quimioterapia com
transplante de células-tronco hematopoiéticas; ou que receberam pelo menos um
tratamento anterior’.

2. De acordo com o documento médico apresentado (Evento_1, ANEXO_2,
Pag. 7), a Autora apresenta diagnéstico de mieloma muiltiplo, entretanto ndo ha mencéo

de impossibilidade de tratamento com alta dose de quimioterapia. tratamento prévio ou
elegibilidade para transplante.

3 Desse modo, cumpre informar que a descrigdo do quadro clinico que
acomete a Autora, relatado no documento médico acostado aos autos, nao fornece
embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do medicamento Bortezomibe
3,5mg no tratamento da Autora, de acordo com a bula do medicamento pleiteado. Sendo
assim, para uma inferéncia segura acerca da indicag&o deste pleito, sugere-se a emiss@o
de laudo médico detalhado, legivel, descrevendo o quadro clinico completo da Reguerente.

4. Para o tratamento do mieloma miiltiplo, o Ministério da Satde publicou as
Diretrizes Diagnésticas 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. Descreve ainda que os seguintes medicamentos
possuem atividade clinica anti-mieloma e podem ser igualmente usados na
poliquimioterapia de primeira linha em diferentes combinagdes: Bortezomibe,
ciclofosfamida, cisplatina, dexametasona, doxorrubicina, doxorrubicina  lipossomal,
etoposido, melfalana, vincristina e talidomida. 2

5! Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no @mbito do
SUS, no existe uma lista oficial de medicamentos antineo lasicos para dispensacéo, uma
vez que o Ministério da Satde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde néo

fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagées. '

7l Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por.
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados nox subsistema
Autorizagdo 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 Satde conforme o cédigo
do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS' néo refere
medicamentos oncolégicos, mas situagbes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 708, de 06 de agosto de 2015. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
do Mieloma Muiltiplo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso
em:; 03 dez. 2018. rm :

4 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no
sistema Unico de Satide. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
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8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sédo os
responsévels pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer

adronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

2) Cabe informar que a Autora apresentou documentos médicos do Hospital
Universitario Antdnio Pedro unidade de salde pertencente ao SUS como UNACON.
(ANEXO). Dessa forma, &€ de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicédo
clinica.

10. Cumpre esclarecer que informagées sobre menor custo para o mesmo
beneficio pretendido n&o se encontram no escopo de atuagéo deste Nucleo.

i3 Sobre contraindicagdo ou restrigdo médica ao pleito, informa-se que o
Bortezomibe 3,5mg esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao
bortezomibe, boro ou manitol,

12. Quanto ao questionamento sobre a eficacia do tratamento com o
medicamento pleiteado, diante do quadro de salde apresentado, este Nucleo ressalta a
importancia da emiss&o de documento médico com descrigéo detalhada do quadro clinico
apresentado pela Autora.

134 Quanto ao pedido da Defensoria Publica da Uni&o (Evento_1, INIC_1, Pags.
9/10, item 5, subitem "e"), referente ao provimento do medicamento pleiteado “...bem como
o que mais se revelar necessario para o tratamento da satde da Autora no curso do feito...
cumpre esclarecer que n&o & recomendado o fornecimento de novos itens” sem prévna
analise de laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de tecnologias, inclusive medicamentos, pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢éo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica

ID. 4.216.255-6

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

<http://www.conass.org.brlbiblioteca/pdflcoIecaoZO1SICONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_SB.pdf>:~Acesso em: 03
dez. 2018.
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Anexo — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON Adequagéo
a nova Portaria Ministerial 140/2014
CNES Estabelecimento Municipio
: : Campos dos
2287250 | Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos Goytacazes UNACON
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda - | Campos dos
2287285 IMNE Goytacazes UNACON
0012505 | Hospital Universitario Antonio Pedro Niteroi UNACON
3477371 | Clinica de Radioterapia Inga Niteroi UNACON
2296241 | Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito | UNACON
: ! Rio de
2269988 | Hospital Federal dos Servidores do Estado Tehairo UNACON
; : . L Rio de
2295415 | Hospital Universitario Gaffrée e Guinle T UNACON
: ; s Rio de
2269783 | Hospital Universitario Pedro Ernesto Teneie UNACON
2296616 | Instituto de Puericultura e Pediatria Martag&o Gesteira '};‘:\;fo UNACON
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Rio de
2295007 Cavalcanti - Hemorio Janeiro ERACON
2273462 | INCA - Hospital do Cancer || f:r’lgfo UNACON
: S e ; ; Rio de ;
2280167 | Hospital Universitario Clementino Fraga Filho JanEE CACON
2292386 | Hospital Séo José Teresopolis UNACON

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