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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0499/2019
Rio de Janeiro, 31 de maio de 20189.

Processo n* 5001890-41.2019.4.02.5104

a?ulzado ﬁ»r |

O presente parecer visa atender a solicitag@o de informagdes técnicas da 1*
Vara Federal de Volta Redonda, da Segao T*uo:ﬂchiria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Blinatumomabe 38,5mcg (Blincyto ™).

|- RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Evento 1_ATESTMED11, pags. 1 e 2),
emitidos em 12 de margo de 2019, pela médical } (CREMERJ

, em impresso proprio, o Autor, 23 anos, tem histérico de leucemia linfoide aguda-
B (LLA-B) aos 05 anos quando recebeu tratamento com BFM 85 (protocolo quimioterapico do
Grupo Europeu Berlim-Frankfurt-Mtnster). Apés 09 meses do término da quimioterapia, evoluiu
com recalda testicular isolada, sendo tratado com protocolo de alto risco e radioterapia. Entrou
em remissao completa e assim esteve durante mais de 10 anos.

2. Em 2018 notou nédulo em testiculo direito que aumentou progressivamente,
além de dor abdominal com nauseas. Foram realizados exames de Imagem e o mesmo foi
submetido & orquiectomia direita. A bidpsia revelou linfoma linfoblastico B e a tomografia
computadorizada de abdémen (dez/2018) mostrou volumosa massa solida comprometendo rim
direito com medidas acima de 20x14x7,3cm. Além disso, evoluiu com infiltragdo medular e
diagnéstico de leucemia linféide aguda de alto risco.

3. Por se tratar de leucemia linfoide aguda recaida tem indicag&o de tratamento
com dois ciclos (02 meses) de Blinatumomabe para que aicance resposta completa e possa
ser submetido ao transplante alogénico de medula ¢ssea (procedimento esse que sera
possivel apenas se o Autor entrar em remissao). Foi prescrito, em Uso intravenoso e continuo,
o medicamento: ‘

« Blinatumomabe — Ciclo 1: do 1° ao 7° dia — 9mcg/dia; do 8° ao 28° dias — 28mcg/dia;
intervalo de 14 dias entre um ciclo e outro. Ciclo 2: do 1° ao 28° dia — 28mcg/dia.
Infus&o continua de 24h.

11— ANALISE

DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagso Nacional de Agbes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.
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3. A Rede de Atenc;aq a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do
SuUs e as dlretrizeg. para a organizagao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consoclidagéo n® 3/GM/IMS, 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 Atencédo a Salde das
Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS & determinada pela Portaria de
Consolidag@o 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 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 salde habilitados na ateng@o especializada em oncologia e define as
condigBes 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 autorizagdo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia 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, 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
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogéo da salde e preveng&o do cancer, detecgio precoce/diagnostico,
tratamento: medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagao CIB-RJ n® 2.883, de 12
de maio de 2014pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagho das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequagdo 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
28/02/20186.

DO QUADRO CLINICO

1. Leucemia & um tipo de cancer que se inicia na medula ossea, que é o tecido
mole dentro de seus 0ssos responsaveis por produzir glébulos vermelhos, glébulos brancos e
plaquetas. Algumas dessas células podem sofrer mutag@o para se tornar uma celula de
leucemia, que pode se multiplicar em mais células doentes. As células neoplasicas pode
substituir as células normais, dificultando o correto funcionamento das células do sangue.
Existem quatro tipos principals de leucemia divididos em duas categorias, d?pendendo da
forma como a leucemia progride e da diferenga entre células normais e anormais .

2. A leucemia linfoblastica aguda (LLA) é um cancer semelhante a leucemia
mieloide aguda, mas que se origina de outro grupo de células, os precursores dos linfocitos.
Linfocitos s&o glébulos brancos que defendem o corpo contra infecgdes. A medula O0ssea cna

HOSPITAL DE CANCER DE BARRETOS. Leucemia. Disponivel em: <https:/wvew.hcancerbarretos.com.brleucemia
>. Acesso em: 30 mal. 2018.
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inimeras células subdesenvolvidas conhecidas como blastos, que em uma pessoa saudavel
tornar-se-iam linfécitos. Em uma pessoa com Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA), porém, os
blastos nd@o se desenvolvem normalmente em células brancas do sangue. As células anormais
entdo ocupam espago na medula normalmente dedicado a células saudaveis, e dificultam a
criagao de novas celulas. Este processo pode levar a uma redugéo nos glébulos vermelhos e
no desenvolvimento de anemia, bem como uma redugédo de células brancas do sangue que
leva a um sistema imunolégico mais fraco. A Leucemia Linfoide Aguda caracteriza-se pelo
crescimento excessivo das células progenitoras da medula dssea (tecido gelatinoso que
preenche a cavidade interna de varios ossos, responsavel pelos elementos do sangue como
hemacias, leucécitos e plaquetas). A leucemia representa o tipo de cancer mais freqlente na
infancia e, até 30 anos atras, seu diagnoéstico significava uma condi¢ao invariavelmente fatal, A
Leucemia Linfoide Aguda (LLA) corresponde a cerca de trés quartos de todos os casos
recém-diagnosticados de leucemia na faixa etaria atendida pela pediatria (de 0 a 18 anos
incompletos) e a aproximadamente um quarto de todos os casos de neoplasia (crescimento
excessivo de células) maligna da infancia, Com o emprego das terapias modernas, atualmente
cerca de dois tergos das criangas com LLA podem ser curadas. Este progresso € resultado do
desenvolvimento e emprego da poliquimioterapia (o uso de diversas técnicas de quimioterapia),
terapia de manutengéo, a implementagao de uma forma de preservar o sistema nervoso central
(SNC) e 0 emprego de técnicas modermnas em pesquisa e diagndstico, validadas através de
estudos cooperativos de diversos centros’.

DO PLEITO

1. O Blinatumomabe (Blincyto™) & um anticorpo biespecifico ativador das
células T (BIiTE"). ndicado para ats to de pacientes com Leucemia Linfoblastica
Aguda (LLA) de linhagem B recidivada ou refrataria. indicado para o tratamento de adultos

com Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) de células B com doenga residual minima (DRM)
positiva que Ja atingiram remissao completa’®.

Il - CONCLUSAO

1. Cumpre esclarecer que o medicamento Blinatumomabe 38,5mcg (Blincyto
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no entanto nao esta
padronizado na Relag&o Nacional de,Madicamefgtos Essenciais (RENAME)™.

2. Informa-se que o Blinatumomabe 38,5mcg (Blincyto™) | _indica
clinica_que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor —
leucemia linfoblastica aguda, conforme consta em documento médico (Evento

1_ATESTMED11, pag. 2). .
3. Quanto a disponibilizagéo do Bllnatumomab‘:a 38,5meg éBIinca{to:“). cabe
! al de entos al

esclarecer que, no SUS, pdo existe uma lista oficial de medicamentos ineoplasicos p
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municlpga:s e Estaduais de
Saude nao fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

4, Para atender de forma_ integral e integrada aos pacientes portaqores das
neoplasias malignas (céncer), 0 Ministério da Salde estruturou-se atraves de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como

um_todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda

. i Brasil Ltda. Disponivel em:

Bula do medicamento Blinatumomabe (Bfincyto™) por Amgen Biotecnologia do
<hnp:mwvw.anvisa.gov.brldatwisalﬁla_bulammVisunllurBula.up?pNuTranucao=371499201 gapldAnexo=11138933
>, Acesso em: 30 mal. 2019,

IRENAME. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais 2018. Disponivel em: < _ )
hnpleonalaruuivosz.uudo.gw.brrmagoslpdﬂzo1 8/novembro/23/17-0407M-RENAME-2018.pdf>. Acesso em: 30 mai,

2019.
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daqueles utilizados em concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, prote¢@o do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio
da sua inclusao nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagéo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag&o Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pel itais no SUS & habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Salde conforme o cédigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS n&o refere medicamentos oncolégicos, mas
situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

DI : 108 l 20 o::_ m :lt_u“ SCEeSS&a S & E R
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando
existentes.

7. Nesse sentido, & importante registrar que as unidades de salde do SUS
habilitados em Oncologia s&o responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nao
representam meros pontos de distribuic8o de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

8. Considerando que o Autor estd sendo assistido por unidade de salde nao
pertencente ao SUS (Evento 1_ATESTMED11, pags. 1 e 2), para ter acesso ao atendimento
oncologico integral, deve er idade de Salide mais préxima de sua
resi ia, munido mi enfo m ra_oncologia, e soli inse: no
i & &l l!x:f‘:'_!x: Spita ade B Al -
Oncologia (Anexo), conforme previsto na nova Politica Nacional para a Prevengao e Controle
do Cancer.

9. Quanto & solicitagéo da Defensoria Piblica da Uni&o (Evento 1_INIC1, pags.
10 e 11), item “V", subitens "c" e “e°, referente ao fornecimento do medicamento pleiteado “...e
demais procedimentos que sejam necessérios para o reestabelecimento de seu estado de
saude...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem a prévia
analise de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco & salde.

E o parecer.

A 1% Vara Federal de Volta Redonda, da Seg¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivels.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI CHEILA TOBIAS DX R
Nutricionista megivk
CRN4: 01100421

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
1D 5.004.792-2

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

‘PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéc da Assisténcia _Farmaoéutlc_e no Sistema
Unico de Sadde. Conselho Nacional de Secretérios de Saode-CONASS, 1" edigéo, 2015. Disponivel em: .
<hupjlwww.conus.org.brlbib|5decalpdﬂcoleca¢)201 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pcf>. Acesso em: 30

mai, 2019, .
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