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

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0666/2019
Rio de Janeiro, 17 de julho de 2019.

Processo n° 5004462-28.2019.4.02.5117,
ajuizado por Elson Silva.

O presente parecer visa atender a solicitag&o de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Rituximabe.

| — RELATORIO

1. De acordo com laudo e receitudrio médico do Hospital Universitario Anténio
Pedro - UFF (Evento 1. ANEXO2, pags. 1 e 2), emitidos em 26 de junho de 2019 pelo
médico (CREMERJ[__ ] o Autor possui diagnéstico de
leucemia linféide crénica, mantendo doenca em atividade mesmo fazendo trés linhas de
quimioterapia (Protocolos COP, FC e Clorambucil). A doenga causa pancitopenia grave,
com alto risco de infecgées; para evitar que a doenga leve o paciente ao risco de obito, &
indicado tratamento com rituximabe. Foi citada a seguinte Classificagéo Internacional de

Doengas CID10: C91.1 - Leucemia linfocitica cronica, sendo prescrito para o Autor, com
previsdo de uso de 6 doses, o seguinte medicamento:

e Rituximabe 375mg/m? (total 600mg) — via intravenosa (IV) a cada 21 dias
(3 semanas), com total de 6 doses.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagées, 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 Atenc&o a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente foi estabelecida pela Portaria n° 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de
2018, determina a Relagéo Nacional de Agdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito
do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atencao a Salide das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéo 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.

4. A Portaria de Consolidagédo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagbes, 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 Atencéo a Sal]de das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.
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5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacéo 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 organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de saude habilitados na atengéo especializada em oncologia e define as
condigBes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagio 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 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 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 prlorltérlos promo¢do da saude e prevengdo do céncer deteccao
precoce/diagnodstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagédo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 2.883, de
12 de maio de 2014 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
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 adequagédo 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. A Leucemia Linfocitica Crénica (LLC) é descrita como uma doenca
monoclonal, caracterizada por um aumento progressivo de linfécitos funcionalmente
incompetentes. E mais frequente em caucasianos do que em negros e manifesta-se mais
comumente em pacientes de falxa etaria elevada. E uma das mais frequentes formas de
leucemia no hemisfério ocidental’. O comprometimento imunolégico na LLC, também
chamada de leucemia linfoide crénica, € multifatorial e ocorre em diversos momentos da
evolucéo da doenga, iniciando no diagnéstico e se estendendo durante todo o tratamento. A
alteragdo mais caracteristica € a hipogamaglobulinemia, presente em todo o curso da
doenga. A disfungdo na imunidade humoral com acentuada hipogamaglobulinemia é
somada a outras alteragdes relacionadas ao tratamento. Diferentes esquemas de
poliquimioterapia, analogos da purina, corticoster6ides, anticorpos monoclonais e o
transplante de células progenitoras hematopoiéticas (TCPH) constituem o arsenal
terapéutico na LLC e contribuem, cada um, para aumentar a imunodeficiéncia e o risco de

' BARROS, J. C. Leucemia linfocitica crénica & vis&o geral. Revista Brasileira de Hematologia & Hemoterapia, Séo
Paulo, v.31, n.4, p.2015, jul./ago., 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-84842009000400003>. Acesso em: 10 jul. 2019.
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infecg@o. Assim, a hipogamaglobulinemia somam-se outros defeitos na imunidade, incluindo
graves alteragdes na imunidade mediada por linfécitos T e neutropenia®.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20
dos linfécitos B, iniciando reagdes imunolégicas que mediaréo a lise da célula B. Sao
possiveis os seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do
complemento, citotoxicidade celular dependente de anticorpo e mdugéo de apoptose.
Dentre suas indicagbes, consta o tratamento da leucemia Imfonde cronica, em pacientes
n&o tratados previamente e com recalda/ refrataria ao tratamento®.

Il — CONCLUSAOQO

1. Inicialmente informa-se Jue o medicamento pleiteado Rituximabe possui
indicagéo clinica, que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor — Leucemia linfoide crénica, conforme consta em documentos médicos (Evento_1,
ANEXO2, pags. 1 e 2).

2. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de neoplasias malignas
no ambito do SUS — como no caso do Autor, diagnosticado com Leucemia linfoide
cronica, informa-se que n&o existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacéo, uma vez que o Ministério da Salude e as Secretarias Municipais e Estaduais

de Saude n&o fornecem medicamentos de forma direta (por meio de programas).

31 Considerando a doenga do Autor, verificou-se ainda que, até o momento o]
Ministério da Satde ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap&uticas® que
verse sobre a Leucemia linfoide crénica — quadro clinico que acomete o Autor. Desta
maneira, o Rituximabe n&o consta em protocolo do SUS para o tratamento do quadro
clinico do Autor.

4, Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores de
neoplasias malignas, o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde

referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um

todo.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagéo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial
(Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e
habilitados em Oncologl sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o cédigo do
procedimento reglstrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere

2 GARNICA, M., et al. Epidemiologia, tratamento e profilaxia das infecg&es na leucemia linfoide crénica. Revista
Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v. 27, n. 4, p. 290-300, 2005. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v27n4/v27n4a16.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2019.

% Bula do medicamento Rituximabe (Mabthera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacauticos S.A. Disponivel
em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3847852019&pldAnexo=111478
97 >. Acesso em: 10 jul. 2019.

* Comissao Nacional de Incorporag&o de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 10 jul. 2019.
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medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que s&o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s&o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento de
neoplasias malignas que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar
protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

7. Considerando o exposto e tendo em vista que o Autor esta sendo assistido
no Hospital Universitario Anténio Pedro — HUAP/UFF, unidade de satde habilitada em
oncologia vinculada ao SUS — UNACON, cabe a referida unidade prover o atendimento
integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicao clinica.

8. Destaca-se ainda que o medicamento pleiteado Rituximabe até o momento
nao foi submetido a analise da Comlsséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do
Ministério da Satde (CONITEC- MS) para o tratamento do quadro clinico do Autor —
leucemia linfoide crénica.

9. Destaca-se que o Rituximabe €& contraindicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida ao medicamento ou a protelnas murinas, ou a qualquer um
dos seus excipientes. No caso de pacientes que apresentam leucemia linfoide croénica
(quadro clinico. que acomete o Autor), o Rituximabe também esta contraindicado em caso
de infecgbes ativas e graves e para pacientes em estado gravemente munocomprometldo
10. Por fim, salienta-se que informagdes relativas ao pre¢go de medicamentos
nao constam no escopo de atuagéo deste Nucleo.

E o parecer.

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

FERNANDO ANTONIO DE A. JULIANA PEREIRA DE CASTRO
GASPAR Farmacéutica
Médico CRF-RJ 22.383
CRM-RJ 52,52996-3
ID. 3.047.165-6

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagédo da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Satide. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em:
10 jul. 2019.

®Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/>. Acesso
em: 10 jul. 2019.
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Anexo — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
municipio [ ESTABELECIMENTO | cNes | cobico]| HABILITAGAO
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 1;1707 e :Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 1706 :Unacon
g:ymws 9¢ | 5ociedade Poriuguesa de Beneficiencia de Campos 2287256 | 17.06 :Unacon
Gcf;;'::;zt Hospital Universitdrio Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 iUnacon com Servigo de Radioterapia
Campos de | i4itto de Medicina Nuclear e Endocrinologia LidaIMNE | 2287265 | 1707 | Unacon com Servigo de Radioterapia
Goylacazes
ltaperuna | Hospital Sao José do Aval/Conferéncia S3o José do Aval Taess| LTS [Undeon som Senison de Rediotencis « ds Oncolagie
Niter6i Hospital Municipal Oréncic de Freitas 12556 17 14 {Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Nitersi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 {Unacon com Servigo de Hematologia ]
Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e .
Pet 7 u
ropelis ot B Taracla Orcobogied So6e779| 17.15 nacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonito  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 {Unacon
17.07. : a 5 ;
" . % * {Unacon com Servigos de R pia. de Hematologia e
Ric de Janeirc [Hospital dos Servidores do Estado 2269962 1:.703; de Oncologia Pediatrica d
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospilal Geral de Bonsucesso 2269880 | 1708 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagud/Hospital Cardoso Fonles 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Jansiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio da 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 Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERS 2269783 | T.070€ | Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologi
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |instituto de Puericuliura e Pediatria Martagao Gesteira/lUFRJ | 2296616 | 17.11 | Unacon Exclusiva de Oncologia Pedid
Rio de Janeiro |Hospilal Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtri
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |CavalcantifHemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia - 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Céncer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 | 1706
Institulo Nacional de Céncer/INCA - Hospital de Cancer Iif 2273462 | 17.07
Teresopoii Hospital Siio José/AssociagBio Congregagdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitirio Severino Sombra/Fundagdo Educacional
Vassouras Seisiiro Sombra 2273748 | 17.06 |Unacon

Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 1707 |Unacon com Servigo de Radicterapia

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