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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS- FEDERAL N° 0627/2019

Rio de Janeiro, 05 de julho de 2019.

Processo n°® 5003826-62.2019.4.02.56117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do
2° Juizado Especial Federal de Sdo Goncalo, da Sec¢édo Judiciaria do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Plerixafor 20mg/mL (Mozobil®) e a vaga para transplante de
medula 6ssea.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados somente os
documentos médicos mais recentes acostados ao processo, por este Nticleo entender que &
suficiente para anélise do pleito.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antonio
Pedro — Universidade Federal Fluminense (Evento 1_LAUDOS5, Pags. 1-2), emitidos em 31
de maio e 11 de janeiro de 2019, pelo hematologistd (CREMERJ

a Autora, 59 anos, & portadora de mieloma multiplo desde 2016, em
quimioterapia oral, com doenga sobre controle, porém, para melhor resposta, tem indicacéo
de realizar transplante autélogo de medula éssea. Ndo conseguiu mobilizar celulas tronco
com Filgastrim e por isso ha& necessidade de uso de Plerixafor, conforme prescrigdo para
seguir no procedimento. Foi mencionada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-
10): C90.0 — Mieloma muiltiplo.

| - ANALISE

DA LEGISLAGAO

1. A Portaria de Consolidagéo 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 Atengado a
Satde 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 Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito
do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Ateng&o a Saude 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, alterada pela
Portaria n° 4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018.

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 Prevengao e Controle do Cancer na Rede
de Atengéo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.
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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 tnico 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 avaliagéo dos
estabelecimentos de sautde habilitados na atengéo especializada em oncologia e define as
condigées estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagéo destes
estabelecimentos no ambito 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 autorizac&o 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,
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 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 prioritérios: promog&o da salde e prevengédo do céncer; detecgédo
precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados 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 Deliberag&o 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 adequagao 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O Mieloma Multiplo (MM) é uma neoplasia progressiva e incuravel de
células B, caracterizada pela proliferagéo desregulada e clonal de plasmacitos na medula
éssea (MO), os quais produzem e secretam imunoglobulina (Ig) monocional ou fragmento
dessa, chamada proteina M. As consequéncias fisiopatologicas do avango da doenga
incluem: destruigdo Ossea, faléncia renal, supressédo da hematopoese e maior risco de
infecgbes. Representa 1% de todas as neoplasias malignas, sendo a segunda neoplasia
hematolégica mais comum. O aumento da incidéncia do MM nos ultimos anos relaciona-se
ao maior conhecimento da histéria natural da doenca e sua patogénese, @ melhoria dos
recursos laboratoriais, ao aumento da expectativa de vida mundial e a exposig&o crénica a
agentes poluentes. Opgdes de tratamento para MM recidivado ou refratario & quimioterapia
incluem novo TCTH autélogo, repeticéo de agentes quimioterapicos utilizados anteriormente
ou uso de outros agentes com atividade clinica antimieloma ainda nao utilizados na primeira
linha. A decisfo 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, combinagédo e dose de medicamentos para tratamento do MM recidivado. Para a
selegao da conduta terapéutica, é importante considerar a possibilidade de selegéo clonal
apos recaidas recorrentes ou progressdo tumoral, a agressividade da doenga e fatores
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relacxonadgs com o pacientes, tais como idade, fung&o renal, preferéncia, efeitos colaterais
e comor_bldades. Recomenda-se na quimioterapia de segunda linha para controle
te_mporérlo do MM recidivado o uso de esquema terapéutico contendo medicamentos nzo
utilizados na terapia anti mieloma prévia'.

2. O Mieloma Multiplo 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 autélogo de medula éssea ou nao, da resposta e sua duragéo, se a recidiva;
ocorreu com ou sem tratamento de manutengdo, do status do paciente e da reserva
medular. O melhor tratamento do paciente com mieloma muiltiplo recidivado deve ser
individualizado, dependendo da idade, da fungéo da medula éssea, da terapia inicial, do
padr&o e tempo para a recidiva’.

DO PLEITO

1. Plerixafor (Mozobil") € um antagonista seletivo do receptor CXCR4 de
quimiocinas e inibe a ligagéo de seu ligante cognato. E indicado, em combinag&o com o
fator estimulante de colénia de granulécitos (G-CSF) para aumentar a mobilizagéo de
células tronco hematopoiéticas para o sangue periférico, para coleta e posterior transplante
autélogo em pacientes com linfoma n&o Hodgkin ou mieloma muiltiplo®.

2. Internagao hospitalar é descrito como confinamento de um paciente em
um hospital“. Unidade de internagdo ou unidade de enfermagem € o conjunto de elementos
destinados a acomodag&o do paciente internado, e que englobam facilidades adequadas a
prestag8o de cuidados necessarios a um bom atendimento®.

Il —- CONCLUSAQO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que ndo consta em nenhum documento
médico acostado ao processo a indicagéo de internagaol/vaga para acompanhamento da
Autora. Portanto, o pedido da petiggo inicial néo esta em acordo com as orientagdes
médicas observadas nos diversos documentos médicos acostados ao processo, conforme
mencionado em Despacho/Decisdo (Evento7, DESPADEC1, Pag.2).

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Plerixafor esta indicado para o
manejo do quadro clinico que acomete a Autora, mieloma muiltiplo, conforme relatado em
documentos médicos (Evento 1_LAUDOS, Pags. 1-2).

3. Quanto a disponibilizagéo, cabe esclarecer que, no SUS, néo existe uma
lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacao, uma vez que 0O

1SILVA, R.O.P, et al. Mieloma muiltiplo: caracteristicas clinicas e laboratoriais ao diagnéstico e estudo prognostico.
Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v.31, n.2, p.63-68, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v31n2/aop1309>. Acesso em: 01 jul. 2019.
2HUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Muiltiplo recidivado, Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.29 n°.1
Jan./Mar. 2007 Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdfirobhh/v29n1/v29n1a11.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2019.
3 Bula do medicamento Plerixafor (Mozobil®) por Genzyme do Brasil Ltda.Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bulalfrmVisuallzarBula.asp?pNuTransacao=465436201 9&pldAnexo=11198
301>. Acesso em: 01 jul. 2019.
4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciénclas da Satde. Descrigdo de hospitalizagao. Disponivel
em: <http:l/decs.bvsalud.org/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserverl?IsIsScript=../cgi—
bin/decsserver/decsserver.xis&previous _page=homepage&task=exact_tenn&lnterface_language=p&search_langua
9e=p&search_exp=Hospitallza%E?%E30>. Acesso em: 28 jun. 2019.

Scielo. FERRARINI, C. D. T. Conceitos e Definigdes em Salide. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.30 n.3 Brasilia, 1977. Disponivel em:
<http://www.scie|o.br/scieIo.php?script=sci_arttext&pid=80034-71671977000300314>. Acesso em: 28 jun. 2019.
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Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

4, 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 selegao e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos
e ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de
nauseas, vomitos, dor, protegdo 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 inclus8o nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizag&o de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagao 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 n&o refere
medicamentos oncolégicos, mas situagées tumorais especificas que s&o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

6 Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sao os

responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do
cancer gque, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

7. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Universitario
Anténio Pedro, unidade de satide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON (ANEXO). Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a
Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua

condigao clinica.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDA CHAGAS MARQUES ALINE ROCHA S. SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN-RJ 291.656 CRF-RJ 14.429
ID. 5.001.347-5 Mat. 5502-0

J 11517
6:255-6

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

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizag&o da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Satide. Conselho Nacional de Secretarios de Satde-CONASS, 1" edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.brlbiblioteca/pdf/colecaozo1 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em:

01 jul. 2018.
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Anexo — Estabelecimentos de Salide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cNEs [coépico | HABILITAGAO
17.06,
Bama Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e {Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 {Unacon
gg;?gg:zies Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
g;;?m‘:z Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
ggymlg::z ‘:; Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
liaperuna | Hospital S30 José do AvailConleréncia Sko José doAvai | 22788g5 | 11-07 e |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncalogia
Niter6i Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2276662 | 17.06 e )
t Z " .
Petropolis Contro 6e Torapts Drcoidgiea 268779| 17.15 Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonito  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacon
17.07, ; s .
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 259508 | 1708 3:“5::;:;};%%};;;1:“ Radioterapia, de Hematologia @
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 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 22697751 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
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 Universitdrio Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1:"10588 Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro | Hospital Universitdrio Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 {Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidlrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundag@o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Céncer/INCA - Hospital de Céncer Il 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer IlI 2273462 | 17.07
Teresépolis | Hospital Sdo José/Associagdo Congregagdo de Santa Catarina 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitdrio Severino Sombra/Fundagdo Educacional
Vassouras | oot Sombra 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 {Unacon com Servi¢o de Radicterapia

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