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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/SJINATJUS-FEDERAL N° 0399/2019

Rio de Janeiro, 09 de maio de 2019.

Processo n° 5002987-82.2019.4.02.5102
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitag&o de informagdes técnicas da 32
Vara Federal de Niterdi, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Brentuximabe vedotina.

1 - RELATORIO

1. De acordo com documento do Hospital Universitario Anténio Pedro (HUAP)
(Evento1_LAUDO6_pags. 1 e 2), emitido em 03 de maio de 2019, pela medica
hematologista | | a Autora, 42

anos, apresenta linfoma de Hodgkin esclerose nodular, um cancer hematologico, e vem
sendo acompanhada neste hospital, com diagnéstico feito em maio de 2017, em estadio
inicial avangado lllb.

2. Foi tratada de julho de 2017 a margo de 2018, com 8 ciclos de
quimioterapia, esquema ABVD (Adriamicina + Bleomicina + Vimblastina + Dacarbazina),
mas n&o obteve a remissdo completa da doenca, Para tratamento da recidiva do tumor, foi
submetida a quimioterapia de segunda linha, esquema GDP (Gencitabina + Dexametasona
+ Cisplatina), de 10 de dezembro de 2018 a 01 de marco de 2019, entretanto, na consulta
da data mencionada (03/05/2019), foi notado retorno das adenomegalias que caracterizam

a doenga.

3. Necessita ser submetida a um transplante de medula éssea autdlogo,
para_aumentar a sua chance de cura apés o término da quimioterapia. No entanto,
essa forma de tratamento n&o esta disponivel no HUAP e a Autora ndo conseguiu ser
inserida na fila de nenhum centro transplantador no Rio de Janeiro e tera que aguardar ser
aceita em algum servigo de hematologia de outro estado.

4, A Autora podera se beneficiar da terapia com o anticorpo monoclonal anti
CD30 Brentuximabe vedotina, num total de 8 a 16 ciclos (16 a 32 frascos do
medicamento). Trata-se de medicamento de alto custo, ndo padronizado no hospital e ndo
ressarcido por APAC pelo Ministério da Saude, estando indicado para controle da doenga
recidivada, como ponte para o transplante de medula 6ssea autélogo, procedimento
potencialmente capaz de curar a doenga e evitar a evolugéo inexoravel da doenga em
atividade para o 6bito. O tempo previsto para o tratamento € de aproximadamente 1 ano e
com ciclos de 21/21 dias ininterruptos, salvo efeitos colaterais de gravidade clinica
inquestionavel.

5. Acostado ao Processo encontra-se resultado de exame histopatologico
(Evento 1, EXMMED?7, P&gina 1), da instituicdo supramencionada, emitido em 07 de
novembro de 2018, pela médical | no
qual foi concluido que a Autora apresenta linfoma de Hodgkin classico, esclerose
nodular, variante sincicial, com positividade para CD30 (multifocal).
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Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagédo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n® 4.165/GM/MS, de 24
de dezembro de 2018, estabelece diretrizes para a organizagéo da Rede de Atengédo a
Saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidag&o n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de
2018, determina a Relagéo Nacional de Ag¢bes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito
do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengéo & Satde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizag&o das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas
pela Portaria de Consolidagédo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n°® 4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018.

4, A Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagées, sendo a mais recente a Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de
margo de 2018, institui a Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede
de Atengado a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagéo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria GM n° 702,
de 21 de margo de 2018.

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 organizagéo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de satde habilitados na ateng&o especializada em oncologia e define as
condigbes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no @mbito do SUS.

7. A Portaria n°® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 alterou 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/ Préteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, versa a respeito do primeiro
tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do SUS.

9. A Deliberagéo 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 salide e prevengdo do céancer; detecga@o
precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagédo 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 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.
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DO QUADRO CLINICO

1. A doenca ou linfoma de Hodgkin (LH) € uma forma de cancer que se
origina nos linfonodos (ganglios) do sistema linfatico, um conjunto composto por érgéos e
tecidos que produzem células responsaveis pela imunidade e vasos que conduzem estas
células através do corpo. tem a caracteristica de se espalhar de forma ordenada, de um
grupo de linfonodos para outro grupo, por meio dos vasos linfaticos. A doenga surge quando
um linfécito (célula de defesa do corpo), mais frequentemente um do tipo B, se transforma
em uma célula maligna, capaz de multiplicar-se descontroladamente e disseminar-se. A
célula maligna comega a produzir, nos linfonodos, copias idénticas, também chamadas de
clones. Com o passar do tempo, essas células malignas podem se disseminar para tecidos
préximos, e, se ndo tratadas, podem atingir outras partes do corpo. A doenga origina-se
com maior frequéncia na regi&o do pescogo e na regido do térax denominada mediastino. A
doenga pode ocorrer em qualquer faixa etaria; porém & mais comum entre adolescentes e
adultos jovens (15 a 29 anos), adultos (30 a 39 anos) e idosos (75 anos ou mais)’.

2. A classificagdo da OMS divide o LH em dois tipos histolégicos principais:
Linfoma de Hodgkin, predominancia linfocitica nodular e Linfoma de Hodgkin classico
(LHC). O LHC ¢é subdividido em 4 subtipos: esclerose nodular, rico em linfécitos,
celularidade mista e depleg&o linfocltica. O LH é comumente dividido na pratica clinica em
doenga inicial (estadios | e ll) e doenga avangada (estadios lll e V)2

3. A doenga de Hodgkin é curdvel quando tratada adequadamente. O
tratamento classico & a poliquimioterapia (quimioterapia com mdiltiplas drogas), com ou sem
radioterapia associada. Dependendo do estagio da doenga no momento do diagnéstico,
pode-se estimar o prognéstico do paciente com o tratamento. O esquema de quimioterapia
utilizado de rotina no INCA & denominado ABVD. Para os pacientes que sofrem recaidas
(retorno) da doenga, as alternativas véo depender da forma inicial de tratamento. As opgbes
empregadas usualmente, e com indicagdes relativamente precisas, séo a poliquimioterapia
e o transplante de medula 6ssea’.

DO PLEITO

1. O Brentuximabe Vedotina & um anticorpo droga-conjugado (ADC)
composto por um anticorpo monoclonal dirigido para CD30 [imunoglobulina G1 (IgG1)
quimérica recombinante produzida por tecnologia de DNA recombinante. Libera um agente
antineoplasico, seletivamente em células tumorais expressando CD30, resultando em morte
celular por apoptose. Esté indicado para o tratamento de pacientes adultos com Linfoma de
Hodgkin (LH) CD30+ recidivado ou refratério: apos transplante autélogo de celulas-tronco
(TACT) ou apdés_pelo _menos dois tratamentos anteriores, quando o TACT ou
poliquimioterapia n&o for uma opgéo de tratamento; para o tratamento de pacientes adultos
com LH com risco aumentado de recidiva ou progress&o apés TACT,; para o tratamento de
pacientes adultos com linfoma anaplésico de grandes células sistémico (LAGCs) recidivado
ou refratario; para o tratamento de pacientes adultos com linfoma anaplasico de grandes
células cutaneo aprimério ou micose fungoide que expressam CD30+ que receberam terapia
sistémica prévia®.

1l - CONCLUSAO

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipos de cancer: Linfoma de Hodgkin. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/linfoma-de-hodgkin >, Acesso em: 08 mai. 2019.
2| OPES, G.C.B.; MOREIRA, W.B.; SOARES, A.N. Avaliagéo dos resultados do tratamento de pacientes portadores
de linfoma de Hodgkin com esquema ABVD em primeira linha. Revista Brasileira de Oncologia Clinica, v.8, n.9,
2012. Disponivel em: <http://www.sboc.org.br/applwebroot/Slte_RBOC_OFICIAUpdf_edicao_ZQ/artigo1 pdf>,
Acesso em; 09 mai. 2019.
*Bula do medicamento Brentuximabe Vedotina (Adcetris') por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<http:l/www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bulalfrm\ﬁsuaIizarBula.asp?pNuTransacao=3501 162019&pldAnexo=11127
519>, Acesso em: 09 mai. 2019.
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1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Brentuximabe Vedotina
esta indicado em bula®, aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — Linfoma de Hodgkin, porém
apenas nas sequintes situacdes especificas: apds transplante autélogo de células-
tronco (TACT) ou apés pelo menos dois tratamentos anteriores, quando o TACT ou

poliquimioterapia néo for uma opg¢ao de tratamento.

2 No entanto, em documento médico foi relatado que a Autora “... necessita

ser submetida a um Transplante de Medula Ossea (TMO) autdlogo, para aumentar a
sua chance de cura apos o término da QT. Esta forma de tratamento nédo esta disponivel

no HUAP — UFF e _a Autora ndo_consequiu ser inserida na fila de nenhum centro
transplantador no Rio de Janeiro..," (Evento1_LAUDQOG6_pags. 1 e 2). Portanto, este Nucleo
entende que, no caso concreto da Autora, embora tenha sido relatado que n&o se encontra
disponivel no Hospital Universitario Anténio Pedro, a terapéutica atualmente recomendada
corresponde_ao_transplante autélogo de medula 6ssea gque configura uma opcéo
terapéutica,

3 Todavia, enquanto o fransplante autélogo de medula ¢ssea ndo e obtido

péla Autora, o médico assistente prescreve "como ponte para o transplante de medula
ossea autélogo” (Evento 1, LAUDOB, Péagina 2) o Brentuximabe vedotina.

4. Considerando o quadro clinico da Autora, verificou-se que, até o momento,
o Ministério da Satde néo publicou as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o seu
manejo.

5. Cumpre ressaltar que a padronizacéo e a prescricdo de medicamentos
antineoplasicos no SUS & norteada pelas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas em
Oncologia®. Esse documento do Ministério da Salde retne informagbes acerca do
diagnéstico até o medicamento, embasada em consenso cientifico, consoante a Medicina
Baseada em Evidéncias.

6. Quanto a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados cabe esclarecer
que, no SUS, nao existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacio, 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 ).

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

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagédo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo 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 né&o refere
medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que s&o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

4 BRASIL. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes >. Acesso em: 09
mai. 2019.
5 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagao da Assisténcia Farmacéutica no
Sistemna Unico de Satide. Conselho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
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9. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do
cancer que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

10. Convém salientar que a Autora esta sendo assistida Hospital Universitario
Anténio Pedro — HUAP/UFF (Evento1_LAUDOG6_pags. 1 e 2), unidade de satde habilitada
em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Desta forma, é de responsabilidade da
referida unidade garantir 2 Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para

o tratamento de sua condicao clinica.

11. A despeito do exposto, registra-se que em relato médico € afirmado que o
Brentuximabe vedotina n&o & padronizado pelo Hospital Universitario Anténio Pedro e néo
& ressarcido por APAC do Ministério da Satde (Evento 1, LAUDOG, Pagina 2).

12. Convém salientar que em margo do presente ano (2018) o medicamento
Brentuximabe vedotina foi_incorporado ao SUS, conforme relatério da Comissé&o
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC), apenas para o tratamento de
pacientes adultos com linfoma de Hodgkin refratario ou recidivado apds transplante
autélogo de células tronco hematopoiéticas, conforme protocolo estabelecido pelo
Ministério da Salude e mediante negociacdo de preco, no &mbito do Sistema Unico de
Satide — SUSP, Acrescenta-se, que de acordo com o Decreto n° 7646 de 21 de dezembro de
2011, ha um prazo de 180 dias, a partir da data de publicagcdo, para efetivar a oferta no
SUS. Demais critérios serdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Satde, que normatizaré o uso desses medicamentos. Entretanto,
apos consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 05/2019, constatou-se Brentuximabe
vedotina ainda nao integra nenhuma relagéo oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio de
Niteréi e Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Niterdi, da Se¢ao Judiciaria do Rio de,Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PER@E CASTRO MARCIA LUZIA DADE

Farm a MARQUES

CRF-RJ 22.383 Farmacéutica
CRF-RJ 13616
1D 5.004.792-2

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

<http://www,conass.org.br/biblioteca/pdf/colecaozo15/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_sB. pdf >. Acesso em:
09 mai. 2019.

& BRASIL. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério de Recomendagao
n°® 424 — Margo/2019. Brentuximabe vedotina para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin
cd30+ refratario ou recidivado apés transplante autélogo de células-tronco. Disponivel em: <
http:I/conitecAgov.brl!mageiseIatorios/2019/Re|atorio_Brentuximabe_LinfomaHodgkin.pdf>. Acesso em: 09 mai.
2019.
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Anexo — Estabelecimentos de Sauide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
[ muncipio | ESTABELECIMENTO CNES | CODIGO | HABILTAGRO |
o 17.06, o
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 17.7038- Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.

| CaboFrio |Hospital Santa Isabel | 2278286 | 17.06 |Unacon

-g:"r?:::zt Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon

) Govlacazes

]
g;n:'g::zﬁ {Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda./IMNE 2087285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

|

Catn lo !
npos Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 1706  Unacon com Servigo de Radioterapia |

|

|

|

l

jtaperuna | Hospital 30 José do Avai/Conferéncia S&o José do Avai 2278855 ‘177";9‘ Egzmcﬁ’m Senvigos de Radicterapia @ do Oncologia
“Niterdi | Hospital Municipal Oréncio de Freitas 1288 | 17.14 |Hospital Geral com Cinurgia Oncologica
Niterdi Hospital Unwem(ﬂno Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Sem;o de Hematelogia
N  |Hospital Alcides Cameiro 2275662 | 17.06 0 . ; : N
Petrop Je Terapia Oncolégica 58779 17.15 Unacon com Servigo de Radiolerapia
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vamgas 2296241 17.06 |Unacon T
17.07 * i K
4 5 + {Unacon com Servigos de Radi pia. de H logia e
Rio de Janeiro |Hospilal dos Servidores do Eslado 2269988 1;"7089 ® | de Oncologia Pediatrica
“Rio de Janeiro | Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon T
';RLD de Janeiro Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hemaltologia ;
Rio de Janeiro Hmpilnl Geral de Jacarepaw.’llHospiml Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 {Unacon B
Rio di do Jarmm Ho.s_gulal Geral de Ipanema 2269775 717‘14 Hospital Geral com dmrgxa Oncolsgica g
Rio de Janeiro Hospilal Geral da Lagoa 12273659 | 17.09 |Unacon com Somqo de Oncologia Pedi dtrica o x[
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17,07 {Unacon com Servigo de Radioterapia .
Rio de Janeiro Hospital U iversitdrio Gaffrée/UniRio 2265415 | 17.06 jUnacon o i
Rio do Janeiro | Hospia Universitéiio Pedro Emesto-HUPE/UER) 2269783 ';"7°[7w' Unacon com Sofvi;os de Raci ;
] e i

Rio de J itdrio Clementino Fraga FIhUFRJ | 2280167 | 17.12_|Cacon o
Rio de Janeiro |Instituto de Puen: e Pediatria Martagio Gesteir/UFR) | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Esladual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 | Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtica

Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundagdo Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hemalologia

FUNDARJ
instituto Nacional de Cénced/INCA - Hospital de Cancer | 2273454| 17.13 :Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |
| fnstituto Nacional de ¢ Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821| 17.06
i Instituto Nacional de CéncerINCA - Hospnal de Cancer lll 2273482 | 1707 | o

orescpolis | Hospilal S0 José/Associag o Congregasdo da Santa Catarina | 2292386 | 1706 |Unacon

V- 'gg:gzi ng“mnano Severino SmbmlFmdat;no Educacional 2273748 | 17.05 !Unacon

[ Volta Redonda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 26186 | 17.07 |Unacon com Servigo do Radiolerapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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