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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0512/2019

Rio de Janeiro 05 de junho de 2019.

Processo n°_ 5034221-85.2019.4.02.5101
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 42
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢édo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Nivolumabe (Opdivo°).

| - RELATORIO

De acordo com relatério médico do Instituto Nacional do Cancer/HCI (Evento

1.

1 OUTS, pags. 1 e 2), emitidos em 15 de maio de 2019, pela hematologista |
| | o Autor, 19 anos, em acompanhamento no referido
hospital, desde junho de 2016, com o diagnéstico de Linfoma de Hodgkin classico, subtipo
esclerose nodular. Na ocasido apresentava linfonodomegalia cervicais, subclaviculares,
auxiliares, mediastinais, hilares, retroperitoneais, esplenomegalia, derrame pleural, derrame
pericardico, nédulas pulmonares, les@&es liticas difusante nos corpos vertebrais, sacro, esterno,
arcos costais e ossos da bacia. Além de febre, emagrecimento e sudorese. Realizou exames
de estadiamento de doenga (tomografias, biopsia de medula dssea, ecocardiograma e exames
laboratoriais) e foi classificado de acordo com a classificagéo de Ann Arbor como doenga
estadio IVB.

2. Evoluiu com plaguetopenia durante estadiamento. Mielograma compativel com
purpura trombocitopénica idiopatica. Iniciou tratamento com ABVD (Adriamicina, Bleomicina,
Vimblastina e Dacarbazina) e Prednisona em . 10/06/2016. Apresentou melhora da
plaquetopenia e suspensa Prednisona. Nao conseguiu agendamento para realizagéo de PET-
CT ap6és o 2° ciclo, porém apresentou resposta clinica com redugdo de >75% das
linfonodomegalias periféricas. Realizou exame de PET-CT ap6s o 4° ciclo de quimioterapia que
demonstrou achados hipermetabélicos de doenga linfoproliferativa somente ossea em atividade
de acordo com os Critérios de Deauville (resposta metabdlica parcial). PET-CT apés o 6° ciclo
de quimioterapia (12/01/2017) evidencia doenga progressiva. Realizou biopsia de lesdo em
illaco que confirmou progresséo da doenca. Diante dos resultados iniciou tratamento
quimioterapico de resgate com o protocolo IGEV (Ifosfamida, Gencitabina, Vinorelbina e
Prednisona) em 29/04/2017. PET-CT realizado em 06/2017 apods tratamento de resgate
demonstrou resposta metabdlica completa,

3. Foi submetido ao Transplante de Células Tronco Hematopoiéticas (TCTH)
autdlogo em 30/08/2017. Realizou reavaliagéo da doenga em com exame se PET-CT apos
TCTH autélogo em 06/11/2017 que evidenciou progressao da doenga, A partir de abril de 2018
iniciou tratamento com Brentuximabe Vedotina. Ap6s o 8° ciclo do medicamento realizou
exame de PET- CT que demonstrou resposta metabdlica completa. Encaminhado para o
CEMO para avaliagdo de TCTH alogénico, porem ndo aceitou ser submetido ao TCTH
alogénico na ocasido. Foi mantido o medicamento e realizado nova avaliagédo de doenca com
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exame de PET-CT apés o 16° ciclo do medicamento Brentuximabe Vedotina que evidenciou
progressdo da doenga. Devido aos achados no exame de PET-CT, o Autor sera encaminhado
para avaliacdo de tratamento com radioterapia. J& foi submetido a varios esquemas de
guimioterapia. Foi relatado que ndo dispbem de outras opcdes de tratamento para o paciente,
ia que todas as opcdes de guimioterapia disponlveis na instituicdo ja foram administradas sem
sucesso & longo prazo para controle da doenga.

| — 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 Atengéo a Saude no ambito do Sistema
Unico de Salde (SUS).

2. A Portaria de Consolidag&o n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagao Nacional de Agdes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atengéo a Saude das
Pessoas com Doengas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo 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 organizag&o, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de saude habilitados na ateng&io especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

7. A Portaria n°® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°
346/SASIMS, 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 Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no @mbito do
SuUS.

9. A Deliberagao 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 salde e prevengéo do cancer, detecgdo precoce/diagnostico,
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo 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 Oncolégica.
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11. 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

%\;Iél;/llg r116 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para
016.

DO QUADRO CLINICO

1. Linfoma ou Doenca de Hodgkin &€ um tipo de céncer que se origina no
sistema linfatico, conjunto composto por 6rg&os (linfonodos ou génglios) e tecidos que
produzem as células responsdaveis pela imunidade e vasos que conduzem essas células
através do corpo. O linfoma de Hodgkin 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 nao tratadas, podem atingir outras partes do corpo. A doenga origina-se com
maior frequéncia na regido do pescogo e na regiao do torax denominada mediastino. A doenga
pode ocorrer em qualquer faixa etaria; porém & mais comum entre adolescentes e adultos
jovens (15 a 29 anos), aduitos (30 a 39 anos) e idosos (75 anos ou mais). Os homens tém
maior propensao a desenvolver o linfoma de Hodgkin do que as mulheres’.

2. A classificacdo da OMS divide o LH em dois tipos histologicos principais:
Linfoma de Hodgkin, predominancia linfocitica nodular e Linfoma de Hodgkin classico (LHC).
O LHC é subdividido em 4 subtipos: esclerose nodular, rico em linfocitos, celularidade mista e
deplegao linfocitica. O LH € comumente dividido na prética clinica em doengca inicial (estadios |
e 1) e doenga avangada (estadios 1l e V)%,

3. O linfoma de Hodgkin, na maioria dos casos, € curavel quando tratado
adequadamente. O tratamento cléssico. € a poliquimioterapia (quimioterapia com multiplas
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 vao depender da forma inicial de tratamento. As
opgdes empregadas usualmente, e com indicagbes relativamente precisas, s&o a
poliquimioterapia e o transplante de medula dssea’.

DO PLEITO

1. O Nivolumabe (Opdivo") é um anticorpo monoclonal de imunoglobulina G4
(IgG4) totalmente humano (HUMAD) que se liga ao receptor de morte programada 1 (PD-1) e

NSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipos de cancer: Linfoma de Hodgkin. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.britipos-de-cancer/linfoma-de-hodgkin >. Acesso em: 03 jun. 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:llwww.sboc.org‘br/app/webroot/Site_RBOC_OFlCIAL/pdf_edIcao_ZQlartigm.pdf>. Acesso em: 03
jun. 2019.
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bloqueia sua interagdo com PD-L1 e PD-L2. Dentre suas indicagbes, consta o tratamento de
pacientes com Linfoma de Hodgkin classico (LHc) em recidiva ou refratario apés transplante
autélogo de células-tronco (TACT) seguido de tratamento com brentuximabe vedotina®.

Il - CONCLUSAQO

1. Cumpre informar que, embora tenha sido pleiteado o medicamento
Nivolumabe (Opdivo“), nao foi acostado ao Processo a prescricdo meédica indicando o
referido medicamento ao Autor. Para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do
medicamento pleiteado, recomenda-se a emissdao de documento meédico que esclarega o
plano terapéutico do Autor, composto por dosagem e posologia dos medicamentos.

2. Quanto a disponibilizagdo do medicamento pleiteado Nivolumabe (Opdivo®),
cabe esclarecer que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos
para dispensagéo, uma vez que o Ministério da Satde e as Secretarias Municipais e Estaduais
de Saude nao fornecem medicamentos contra o céncer de forma direta (por meio de

programas).

3. 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 selecZo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, proteg&o do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

4. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por meio
da sua inclus&o nos procedimentos quimioterapicos registrados no 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 n#o refere medicamentos oncolégicos, mas
situagbes tumorais especificas que sao descritas. independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os_ estabelecimentos habilitados em Oncologia _pelo SUS s&o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministeério da Saude, quando
existentes.

6. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saude do SUS
habilitados em Oncologia sédo responsdveis pelo tratamento integral do paciente, logo, néao
representam meros pontos de distribuigao de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

7. Convém salientar que o Autor esta sendo assistido no Instituto Nacional de
Cancer/HCI (Evento 1_OUTS, pags. 1 e 2), unidade de salide habilitada em oncologia e

3Bula do medicamento Nivolumabe (Opdivo’) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <http
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bula/fnn\ﬁsuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=2664002019&pldAnexo=1 1101788>.
Acesso em: 03 jun. 2019.

“PONTAROLLI. D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 1 " edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.brlbiblioteca/pdflcolecaozm 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 03
jun. 2019.
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vinculada ao SUS como CACON. Desta forma, € de responsabilidade da referida unidade
garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua

condigao clinica.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

CRF{RJ 11517
ID. ¢.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
|D. 436.475-02
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Anexo — Estabelecimentos de Salde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
[municlPio | ESTABELECIMENTO ~ [enes [cooeo] 7 HABILTAGAO |
ol 17.06, -
Barra Mansa |Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 1:}0;; Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon T
il b i)
g:g:gf;zii Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon |
™ . e IR i D R !
ggﬁﬁz dei Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia :
g;T§g§z ':g Instifulo de Medicina Nuclear e Endocrinologia Lida./IMNE | 2287285 | 17.07 |Unacon com Servio de Radioterapia |
ltaperuna | Hospital S30 José do AvailConferéncia Sao José do Aval | 2278ass | 1107 € | Jnacon com Servigos da Radiolerapia e de Oncologia
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
___ Niterdi Hospital Universitdrio Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Potropolis Hospital Alcides Camneiro 2278562 | 17.06e U com Sioo de i . |
nac env o
B Vrnpn | Centro de Terapia Oncclogica 268779 | 1715 w il a i |
_ Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon . |
17.07. . AR |
Rio de Janeiro | Hospital dos Servidores do Estado 259608 17008 h‘g“éﬁgof;’i’a%ﬂgm gafumel. & Hamadogia® |
Rio de Janeiro | Hospital Geral do Andaraf 2269384 | 17.06 |Unacon T
Rio de Janeire |Hospital Geral de Bonsucesso 2269830 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775| 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia OncolGgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pedidlica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitdrio Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitério Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2260783 | "T-972 | Unacon com Servigos de Radioterapia @ de Hematclogia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon 1
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Marlagao Gestei/UFRJ 2296616 | 17.11 _Ll_Jn_aggt_gfgnlgsmi-aiQG %ﬂugig_Ped" ica !
! Rio de Janeiro Hospital Estadual Transplante Cdncer e Cirurgia Infantil ﬂsgom L 1711 !!.._tn_a_c con Exclusiva de Oncolegia Pediatrica
{ Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira i
| Rio de Janeiro |CavalcantiHemorie/Fundagao Pré-Inslitulo de Hematologia - 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
| FUNDARJ ) ) ) o
{nstituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 . 17.13 |Cacon com Servigo de Oncologia Peditrica
Rio de Jansiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer || 2259821 17.06
Instituto Nacicnal de Céncer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 1 17.07
Teresopolis | Hospital S3o José/Associagdo Congregago de Santa Catarina 2292386 | 17.06 |Unacon
Viissouras Hospital Universitdrio Severino Sombra/Fundago Educacional | 5579748 17.06 |Unacen
o Severino Sombra ) ) ) _
Volta Redonda | Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

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