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

PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS- FEDERAL N° 0497/2019

Rio de Janeiro, 30 de maio de 2019.

Processo n° 5003634-32.2019.4.02.5117,
ajulzado por | |
|neste ato reprlesentada por

(o) presente parecer visa atender a solicitagsio de informagdes técnicas do
1° Juizado Especial Federal de S&o Goh;alo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Bortezomibe.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Anténio
Pedro (Evento 1 ANEXO2, Pags. 6 e 6), emitidos em 01 de abril de 2019, pelo
hematologista | | (CREMERJ [ ), a Autora apresenta

mieloma muiltiplo, em tratamento no referido Hospital, com recaida tardia a 1 linha de
w&&&mmm_wmm seguido de transplante autélogo

de medula em 2012, Iniciou a 2% linha rotocolo d ano e predn
ag@m@ummmmqm com risco de progressdo e obito. Sendo
assim, indica a terapia de 3" linha, mais adequada para o caso, com o medicamento
Bortezomibe. Foi mencionada a Classificagéo Internacional de Doenc;as (CID-10): C80 —
Mieloma multiplo e neoplasias mallgnu de plasmécltos e prescrito o medicamento:

» Bortezomibe 3,5mg — admlnlstrar 2,2mg, via intravenosa, 01 vez por semana, por
16 semanas consecutivas.

| - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo 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, estabeleoe diretrizes para a organizagdo da Rede de AtencZo &
Saude no &mbito do Sistema Unico de Saade (SUS).

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

3. A Rede de Atencao a Saide das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéc das suas linhas de cuidado séo estabelecidas
pela Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n°® 4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018.
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4, A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de
margo de 2018, institui a Politica Nacional para a Preven¢éo e Controle do Cancer na Rede
de Atengdo a Saude 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, 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 tnico 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 organizagao, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de satde habilitados na ateng@o especializada em oncologia e define as
condigdes estruturals, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagéo 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 autorizagio dos
procedimentos de radioterapia e de qulm!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,
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 dmbito 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 prioritarios: promogdo da sadde e prevengdo do cancer detecgdo
precoce/diagnéstico; tratamento; medlcamentos culdados 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 2014 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncologica.
11. A Dellberagéo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Asslstencua de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequacéo 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.

O CLINI

1. O Mieloma Muitiplo (MM) é uma neoplasia progressiva e incuravel de
células B, caracterizada pela proliferacdo desregulada e clonal de plasmécitos na medula
6ssea (MO), os quais produzem e secretam Imunoglobulina (lg) monoclonal ou fragmento
dessa, chamada proteina M. As consequéncias fisiopatolégicas do avango da doenga
incluem: destruicso Ossea, faléncia renal, supressoc da hematopoese e maior risco de
infecgdes. Representa 1% de todas as neoplasias malignas, sendo a segunda neoplasia
hematologica mais comum, O aumento da incidéncia do MM nos ultimos anos relaciona-se
ao maior conhecimento da histéria natural da doenca e sua patogénese, a melhoria dos
recursos laboratoriais, ao aumento da expectativa de vida mundial e & exposigéo cronica a

agentes poluentes. Opcdes de tratamento para MM recidivado ou refratario & quimioterapia
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incluem nove TCTH autblogo, repeti¢do de agentes quimioterapicos utilizados anteriormente
ou uso de outros agentes com atividade clinica anti-mieloma ainda n&o utilizados na
primeira_linha. A decisdo terapéutica deve considerar o curso da doenga, a resposta
terapéutica obtida e a toxicidade a tratamentos prévios. N&o se encontra estabelecida qual a
melhor sequéncia, combinagdo e dose de medicamentos para tratamento do MM recidivado.
Para a selegé@o da conduta terapéutica, é importante considerar a possibilidade de selegdo
clonal apés recaldas recorrentes ou progress&o tumoral, a agressividade da doenga e
fatores relacionados com o pacientes, tais como idade, fungéo renal, preferéncia, efeitos

colaterals e comorbldades Recomenda-se ng gutmiogeragna de sgggggg lmng pgg mngrglg
d 2 S0 de esquems :
laan mieloma révm1
2. O Mieloma Maltiplo ainda & uma doenga incuravel. Apesar das novas

estratégias de tratamento, na maioria dos pacientes ocorre recidiva. O tratamento da
doenga recidivada depende de varios fatores: do tratamento realizado como primeira linha,
se transplante autdlogo de medula éssea ou ndo, da resposta e sua durag#o, se a recidiva
ocorreu com ou sem tratamento de manuteng#o, do status do paciente e da reserva
medular. O melhor tratamento do paciente com mieloma muiltiplo recidivado deve ser
individualizado, dependendo da idade, da fungdo da medula ¢ssea, da terapia inicial, do
padrio e tempo para a recidiva?,

DO PLEITO

1, O Bortezomibe & um inibidor reversivel da atividade do tipo quimiotripsina
do proteassoma 26S. Os experimentos demonstraram que o bortezomibe & citotoxico para
uma variedade de tipos de células neoplasicas in vitro. Causa um retardo no crescimento
tumoral, mclumdo ‘mieloma multiplo. Esta indicado para o tratamento de pacientes com

. que ndo receberam tratamento prévio e impossibilitados de receberem
tratamento oom atta dose de quimioterapia e transplante de medula 6ssea (nesses
pacientes & utilizado em combinagdo.com melfalana e.prednisona); que n&o receberam
tratamento prévio e que s&o eleglve(s a receberem tratamento de indug&o com alta dose de
quimioterapia com ftransplante 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 anteror®,

Il - CONCLUSAQ

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Bortezomibe possui indicacio
clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
Mieloma Multiplo, conforme relato médico (Evento 1_ANEXOQ2, Pag. 5).

2. Para o tratamento do Mieloma Mualtiplo, o Ministério da Satide publicou as

Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o manejo desta patologla, por meio da

1SILVA, R.O.P, ef al Mieloma muRiplo: caracteristicas clinicas e laboratorials ac diagnéstico e estudo progndstico,
Revista Brasileira de Hematologia @ Hemoterapla, v.31, n.2, p.63-68, 2009, Disponivel em:

<http:/iveww.scielo, bripdfirbhhiv31n2/aop1309>. Acesso em: 30 mal. 2019,

THUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Mdltiplo recidivado. Revista Braslielra de Hematologia e Hemoterapia,
v. 29, n.1, Jan. Mar. 2007 Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdffibhh/v29n1/v29n1a11.pdf>. Acesso em: 30 mai.
2019.

J8ula do medicamento Bortezomibe por Dr. Reddy's Farmac@utica do Brasil Lida. Disponivel em:
<http:/fwww.anvisa.gov.bridatavisafila_bula/frmVisualizarBula, asp?pNuTransacao=10602032018&pldAnexo=1084
3042>, Acesso em: 30 mal. 2019,
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Portaria SAS/MS N° 708, de 6 de agosto de 2015% no qual menciona os seguintes
medicamentos que possuem atividade clinica anti-mieloma e podem ser igualmente usados
na poliquimioterapia de primeira linha em diferentes combinagbes: Bortezomibe,
Ciclofosfamida, Cisplatina, Dexametasona, Doxorrubicina, Doxorrubicina lipossomal,
Etoposido, Melfalano, Vincristina e Talidomida.

3. Quanto ao acesso de medicamentos para o tratamento do cancer no ambito
do SUS - como é o caso da Autom mforma-se que nao gx[ste uma lista gfclal de

Secretarias Municapals eEstaduais de Sal'l y m i cancer

i r m
4, Para atender ge_tmg_mjgg;ﬂ_g_mm,@gg aos paclentes com neoplasias

malignas (cancer), o Ministério da Saude estmturowe através de l_:n gﬂg de saude
referéncia UNACONs e CACONS, se! stas DONS el ¢

todo, incluindo a selecdo e o fornecime caments sicos
daqueles utilizados em concomitancia xa qulmioterapla, para o tratamento de nauseas,
vémitos, dor, protegéo do trato digestivo e outros indicados para o0 manejo de eventuais
complicagfes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos — classe
terapéutica do medicamento pleiteado Bortezomibe, ocorre por melo da sua inclusao nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagéo de Procedimento de
Alta Complexidade do Slstema de lnformac;ao Ambulatonal (ApacSlA) do SUS devendo

ressarc!dos pelo Minlstério da Saude conforme o] cédlgo do procedimento regnstrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS n&o refere medicamentos oncologicos, mas
situagdes tumorais especificas que s8o descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

i l - . < ~ S ed = -8
gug._p_;a_qﬂmz_anm,_mm_e_mzn. devendo observar pmtooolos e dvretnzes
terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

7. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Universitario
Antdnio Pedro (Evento 1_ANEXO2, Pag, §), unidade de salde habilitada em on ia e
_J.rlg_ulgsta_ao_.&U_S oomo UNACON Mxlm_de_umo_lgg!s Dessa forma, é de

reconizado _pelo SUS para o o ? felioho Qs Incidinde o

9. Quanto ao questionamanto sobre a “..tratamento alternativo para o quadro
de salide especifico da parte demandante, com menor prego e mesma eficécia, mesmo que
ndo padronizados no &mbito do SUS.." destaca-se que a selecdo do tratamento

‘BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 708, de 06 de agosto de 2015. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do
Mieloma Muitipo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso em:
30 mal. 2019.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P, A Organizagiio da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Sadde. Conselho Nacional de Secretdrios de Saude-CONASS, 1* edigdo, 2015. Disponivel em:
<htip:/iwvew.conass.org.br/biblioteca/pdf/icolecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_38.pdf >. Acesso em:
30 mal. 2018.
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oncoldgico deve considerar as caracteristicas fisiologicas e capacidade funcional
individuais, perfil de toxicidade e protocolos terapéuticos institucionais. Face ao exposto,
insta mencionar que a peculiaridade e a individualidade na escolha do tratamento do
cancer | ibilitam este Ntcl infer sibilidade de substituicao por
outros gquimioterapicos.

10. Cabe elucidar que informagdes acerca de custo, ndo se encontram no
escopo de atuacéo proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Saudde e
a Segao Judiciaria da Justica Federal do Rio de Janeiro.

1. Por fim, em relagdo a eficacia do medicamento pleiteado, elucida-se gue
Bortezomeibe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e que

o registro de medicamentos € um dos meaos estabelecudos pela Polltuca Nacoonal de

E o parecer.

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

RACHEL DE SQUSA AUGUSTO
Fammaceéutica
CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13815
1D 5,004.792-2

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

¢ MASTROIANNI, P.C,; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagio Sanitaria de Medicamentos, Revista de Cidncias
Farmacéuticas Basica e Aplicada, v. 32, n, 1, p. 127-132, 2011, Disponivel em:

<https:/frepositorio. unesp.br/bitstream/handle/1 1448/108343/ISSN1808-4532-2011-32-1-127-

132 pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 30 mai. 2019,
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ANEXO - Unidades de Satide Habil em O ia o Rio de Janeiro
L MuNcio | ESTABELECIMENTO CNES | CODIGO HABILITAGAO ~ i
ittt - o — o T —
Bara Mansa |Santa Casa ce Misencérda de Bara Mansa 2280051 1;1;,0‘7'0 Unacon com Servigos de Radioterapia o Hematologia
Cabofrio  [Hospitsf Sontalsabel = | 2276205 1708 lUneeon

m‘; Sosiedade Portuguess de Beneficiencia de Campos 207260 | 1706 |Unacon

g:;“n: Hospital Universitdrio Alvaro Abim 2267447 17.05 [Unazon com Servige de Raditerapia
e -«w—v-u'w B S
mu Instiuio do Medicina Nucloar o Endocrinclogio Lida/IMNE | 2287288 | 1707 fm‘ms-ngoum i
| specna | Hospital S30 Joud do AvaliConferbncia S30 Joob do Aval | 2278055 by “"“",,,,”“'"""‘“"'m“'““*" :
{ Newrsi " Hospital Municipal Orbecio de Fraitas 12886 | 17.04 | Hoagital Goral com Giurga Oneolégea 1
[ Naed | Mospital Uriversitino Antério Pecrs - HUAPILFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematclogia 3
i [Hoapital Alzides Camera 275562 | 11.06 0 i
| Petropolis Conton o Teragls Oucoligion m-?'ﬁ 1718 Unscon com Servigo de Radioleragia - i
| Rio Berto | Hoapilal Regional Dasty Vargas 22%241| 1706 _|Uracen |

17.07, ]

Ru2 do Jacwro | Hospital dos Servidores 6o Estado 2mmes | 1708 "‘"“"“"'m"w"m' |
Rio de Janeiro | Hospital Geral do Andarsi 2269384 mx [Unacon bl 1
| Fio do Janwiro | Hospital Gerni de B 2269080 | 17.08 [Unocon com Senigo de Hematdiogia i
| R de Janeiro | Hospital Geral da Ja¢ swpagu/Hospital Cardosa Fontes 2295423 | 17.06 |Unacen -
Rio de Joneio [Hosphal Geeal defpanema 12080776 | 1714 _|Hospital Geral com Cingia Oncologien 3
ﬁen.lm Hospital Geeal da Lagoa 2273659 11.09 uneencuumbmw. e
“Re de Janeio Hosptad Mano Kroed! 2269459 Unacon com Servigo de Radolerapma e 1
Rio de Jansiro | Hospital Unversitdio Gaffnde/UniRio 2205415 Unacon RPN N

Rio de Joneiro MWMW 2269783 Unacon com Servigos de Radicterapia @ de Hematsioga
R do Janeirs |Hospisl Unversitine Clamertin Fraga HINGJUFRS | 2260067 | Cacon SR

Rio da Joneiro | Instiluts 69 Puedeuiun o Pecialia Martaglo GestaryUFR) | 2296596 |

Portaria SAS/MS n® 458, auao'impmu 2017.
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R 0 Jonewo | Hospital Estadusl Traesplante Cine o » Cirwgia Infartl 7185081 Unacon Exclusiva do Oncclogia Pedidtica
) Institlto Estadual da Arthur Siquaia
Rio de Jonairs | CavelcentiHiamarofFeviag S0 Prt-insiiuac de Hemmologfe - | 2296067 | 17.40 | Unacen Exelusiva de Hamatslogia
i instituto Nacioral de Clicer/INCA - Hasgital da Clncer ) 2273454 | 1713 |Cacon com Serviga de Oncologla Pedidrica |
Feo dn Janein |
Instituto Naticral de Cdr: edINCA - Hosgital de Clncer If 2260621 1706
) st Nacicesl de ClneerINCA - Hospital de Clncer 10 | 22738821 1707 .
Torwsdpolie | Hosptal S50 JosW/AS0¢13; 30 Congragag o co Santa Cotanna | 2292385 | 17.06_|Unacon 3
R iwwms«nmmhmuw 2213788 | 1706 Unacon
Volta Redonda | Hospital Jasdim Amdlia Lida - HINJA 26186 | 17.07 o




