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

PARECER TECNICOISESISJINAT FEDERAL N° 11 29!201 8

Rio de Janeiro, 26 de dezembro de 2018.

Processo n° 5006284-83.2018.4.02.5118,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagées técnicas da 12
Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Brentuximabe vedotina 196 mg.

- RELATORIO
1. De acordo com relatério médico em papel ndo timbrado (Evento 1, OUT2,

Pagina 7) e formulario médico da Defensoria Pulblica da Unido da Baixada Fluminense
(Evento 1, OUT2, Paginas 10 e 11), o primeiro emitido em 25 de setembro de 2018 e o
segundo ndo datado, pelo médico | (CREMERJ[___ ]
sendo o secundo documento proveniente do Hospital Federal Cardoso Fontes, o Autor
apresenta Linfoma de Hodgkin tipo esclerose nodular, estadio IlIBS, refratario &
quimioterapia convencional, positivo para CD30, estadio Ill B5, ja submetido a 8 ciclos de
ABVD com remisséo parcial, protocolo ICE com remissdo parcial, tendo também realizado
transplante autdlogo de medula dssea (protocolo CBV) em 15/01/2018, com avaliagdo
posterior revelando doenga em atividade; iniciou protocolo de resgate com Gencitabina, com
remissdes parciais e toxicidade importante. Indicado Brentuximabe na doenga refrataria
pos-transplante autélogo de medula 6ssea. A nao realizagdo do tratamento ocasiona risco
de morte. Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID 10):
C81.1 - Doenga de Hodgkin esclerose nodular, sendo entéo prescrito:

+ Brentuximabe 136mg via intravenosa por ciclo, num total de 16 ciclos,
com intervalo de 21 dias entre os ciclos.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAOQ

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organiza¢do da Rede de Atengdo a Salde no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relag&o Nacional de Acdes e Servigos de Saltde (RENASES) no Ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengao a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sao estabelecidas
pela Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a
Saulde das Pessoas com Doengas Crénicas no &mbito do SUS.
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5. A Politica Nacmnal de Regulagéo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagdo 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 unico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo unico 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 avaliagdo dos
estabelecimentos de saude habilitados na atencdo especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagado 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/IMS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizacdo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Préteses 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncologico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os
seguintes eixos prioritarios: promogdo da saude e prevengdo do cancer, deteccdo
precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo 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 Oncolégica.
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 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. A Doenga ou Linfoma de Hodgkin (DH/LH), é uma neoplasia rara que se
origina nos linfonodos do sistema linfatico, um conjunto composto por 6rgdos e tecidos que
produzem celulas responsaveis pela imunidade e vasos que conduzem estas células
através do corpo. Esta neoplasia surge quando um linfécito (mais frequentemente um
linfocito B) se transforma em célula maligna, capaz de crescer de forma descontrolada e se
disseminar. Ha produgao de clones (copias idénticas) nos linfonodos. Com a progresséo da
doenga ocorre disseminagao para os tecidos adjacentes - via sistema linfatico, bem como
para outras partes do corpo. O local mais comum de envolvimento é o térax. Pode ocorrer
em qualquer faixa etaria, no entanto, € mais comum dos 15 aos 40 anos'.

2. A classificag@o histopatologica do LH foi recentemente revista pelo comité
de patologistas da OMS. A principal modificagdo foi a identificagdo de um subtipo
histopatologico peculiar, denominado “doen¢a de Hodgkin nodular com predominio de
linfdcitos” (DHNPL). As quatro outras formas histopatolégicas compdem a chamada DH
classica. A esclerose nodular e a celularidade mista respondem por aproximadamente

'INSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipos de cancer: Linfoma de Hodgkin. Disponivel em: <
hitps:/Awww.inca.gov.britipos-de-cancerflinfoma-de-hodgkin >. Acesso em: 20 dez. 2018.
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90% dos casos de DH. Algumas correlagdes clinico-patologicas tém relevancia clinica, mas
todas as formas da DH classica sd@o abordadas de maneira idéntica. As decisGes sobre o
tratamento séo ditadas principalmente pelo estadiamento. Os estadios IA, IB e IlA sé&o
definidos para este fim como doenga localizada, enquanto os estadios 1IB a IV representam
doenca avancada. Em geral 70% a 80% dos pacientes apresentam-se com doenga
avangada?.

DO PLEITO

1. O Brentuximabe vedotina (Adcetris®) & um conjugado anticorpo-farmaco
constituido por um anticorpo monoclonal direcionado para a proteina CD30. Esta indicado
para o tratamento de pacientes adultos com Linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ recidivado
ou refratario nos seguintes casos: apés transplante autélogo de células-tronco (TACT) ou
apoés pelo menos dois tratamentos anteriores, quando o TACT ou poliquimioterapia nao for
uma opg¢ao de tratamento. Ha, ainda, indicagdo em doentes adultos com linfoma anaplasico
de grandes células sistémico (SALCL) recidivante ou refratario.

Il — CONCLUSAO
1. Primeiramente cumpre informar que o medicamento pleiteado

Brentuximabe vedotina (Adcetris®) esta indicado em bula aprovada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA? para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor
- Linfoma de Hodgkin CD30+, porém apenas nas seguintes situagdes especificas: apos
transplante autélogo de células-tronco (TACT) ou apds pelo menos dois tratamentos
anteriores, quando o TACT ou poliquimioterapia ndo for uma opgéo de tratamento, o que ja
foi_realizado pelo Autor, sequndo documentos médicos apensados (Evento 1, OUT2,
Paginas 7, 10 e 11) confirmando, portanto. a indicagdo do referido medicamento.

2. Quanto a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, no SUS, ndo existe uma

lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério
da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude néo fornecem medicamentos

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

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), 0 Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsdaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selecao e o fornecimento de medicamentos antineogléslco
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.

4. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagao de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo 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 nao refere

2SPECTOR, N. Abordagem atual dos pacientes com doenga de Hodgkin. Rev. bras. hematol. hemoter.
2004;26(1):35-42. Disponivel em: <htip://www.scielo.br/pdfirohh/iv26n1/v26n1a07 pdf>. Acesso em: 20 dez. 2018.
Bula do medicamento Brentuximabe Vedotina (Adcetris®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<
http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10742772018&pldAnexo=10847
566>, Acesso em: 20 dez. 2018.
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medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado*.

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

resgonséveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do
cancer que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e

diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

6. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal Cardoso
Fontes (Evento 1, OUT2, Paginas 10 e 11), unidade de salide habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON (ANEXO) no ambito do Estado do Rio de Janeiro

(ANEXO). Dessa forma, & de responsabilidade da e da referida_unidade ga garantir ao Autor o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,

incluindo a dispensa¢éo dos medicamentos prescritos.

7. Por fim, convém salientar que esteve vigente para contribuigdo da
sociedade até 19 de dezembro de 2018 a Consulta Publica n® 75/2018, referente a
utilizagdo do medicamento Brentuximabe vedotina para o tratamento de pacientes com
linfoma de Hodgkin refratdrio ou recidivado apés transplante autélogo de células
tronco, para posterior emissdo da decisdo final relativa & possibilidade de incorporagéo do
medicamento ao SUS. No respectivo relatério, a recomendacdo preliminar foi de ndo
incorporacdo ao SUS do Brentuximabe vedotina para o tratamento do quadro clinico
mencionado, tendo em vista que o tratamento ndo foi considerado custo-efetivo em
nenhum cenério avaliado. A incorporacdo com o valor proposto acarretaria um gasto sete

vezes superior por ano de vida ajustado pela qualidade guando comparado com o
atualmente dispendido no SUS no tratamento vigente5.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Segdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR

Farmacéutica Médico
CRF- RJ 22.383 CRM-RJ 52.52996-3
ID. 3047165-6

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
* PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Fammacéutica no
Sistema Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS, 1° edi¢ao, 2015. Disponivel em:
<htp:/iwww.conass.org.bribiblioteca/pdficolecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 20
dez. 2018.
5 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Brentuximabe vedotina
para o tratamento de pacientes aduitos com linfoma de Hodgkin CD 30 + refratario ou recidivado apés transplante
autélogo de células tronco. Novembro/2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.briimages/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Brentuximabe_Linfoma-
Hodgkin_CP75_2018.pdf>. Acesso em: 20 dez. 2018.
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Anexo - Estabelecimentos de Saude Habilitados na Alta Complexidade em Oncologia

.~ Municiplol T " Unidade. 5 [T Wpo. T [ Endereco T

Hospital dos Servidores do
Estado

UNACON com Servigos
de Radioterapia,
Hematologia e
Oncologia Pediatrica

Rua Sacadura Cabral
n® 178 - Centro

; Rua Leopoldo n® 280
Hospital Geral do Andarai UNACON - Andarai

. UNACON com Servigo | Av. Londres n® 616 -
Hospital Garal da Bonsucesso de Hematologia Bonsucesso

Hospital Geral de
Jacarepagua/Cardoso Fontes

UNACON

Av Menezes Cortes
n°® 3245 -
Jacarepagua

Hospital Geral de lpanema

Hospital Geral com
Cirurgia Oncologica

Rua Antdnio Parreiras
n° 67 - lpanema

Hospital Geral da Lagoa

UNACON com Servigo
de Oncologia Pediatrica

Rua Jardim Botanico
n® 501 - Jardim

Botanico
Hospital Universitario Grafiree e Rua Mariz e Barros n°®
Guinle UNACON 775 - Tijuca
o Hospital Mario Kroeff - ; o
§ |Asovactomisiorsce | UNACNsomSenio | Rusiage -
= Assisténcia ao Cancer P
e Institulo de Puericultura Martagdo | UNACON exclusivo de | Rua Bruno Lobo n° 50
P Gesteira/UFRJ oncologia pediatrica | - ilha do Fund3o.
4 Instituto Estadual de Hematologia
Arthur Siqueira Cavalcanti/ . ,
Hemorio/Fundagéo Pré-Instituto UNA(:'S': a?:f;"is:a de ggﬁtrorel Caneca, 8-
de Hematologia do Rio de g o
Janeiro-FUNDARJ
Instituto Nacional de Céncer - Pca. Cruz Vermelha
INCA - Hospital do Cancer | n® 23 - Centro
Instituto Nacional de Cancer - CACON com Servigo Rua Equador n® 831 -

INCA - Hospital do Cancer Il

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer Ill

de Oncologia Pediatrica

Santo Cristo

Rua Visconde de Sta.
Isabel n°® 274 - Vila
Isabel

Hospital Universitario Clementino

Avenida Brigadeiro

Fraga Filho-UFRJ CACON ‘ggog:‘ﬁc;\;zki. sin - llha
; P UNACON com Servigos | Avenida 28 de
ngg;:i' _UJE';TM"O Padro de Radioterapia e setembro n® 77 - Vila
Hematologia Isabel
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Portaria SAS/MS n® 140 de 27 de fevereiro de 2014 - Anexo V




