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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0815/2019
Rio de Janeiro, 22 de agosto de 2019

Processo n°_5005669-10.2019.4.02.5102

.

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Niter6i, da Secgé&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Rituximabe (Mabthera®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico em impresso do Hospital Universitario
Antbnio Pedro — HUAP/UFF (Evento 1_ANEXO2_Pagina 4), emitido pelo médico [ |
|em 13 de julho de 2019, o Autor, 56 anos, possui o
diagnéstico de Teucemia linfocitica cronica, um tipo de cancer de medula 6ssea incuravel
por tratamentos convencionais, com quimioterapia e radioterapia. A doenga em questéo &
mais comum em idosos, notando-se um comportamento mais agressivo quando acomete
adultos jovens, como & o caso do Autor. Foi feito estadiamento com Tomografia em julho de
2018, que mostrou doenga generalizada, com linfonodomegalias de diversas cadeias
ganglionares e bago de 19cm. O Autor apresentou ao diagnostico anemia intensa e
leucocitose com 106 mil leucécitos e 90100 linfécitos; foi submetido a guimioterapia com
esquema COP_(Ciclofosfamida + Vincristina + Prednisona), mas apresentou Diabetes
Mellitus secundario e infeccdes de repeticdo, sendo o tratamento interrompido no 6° ciclo
por intolerancia do Autor. Apds o tratamento, fez nova TC que revelou presenga de multiplas
linfonodomegalias cervicais, axilares, retroperitoniais e inguinais, além de esplenomegalia
inalterada de 19cm. N&o houve, portanto, qualquer resposta ao tratamento efetuado na 1#
linha. Devera iniciar tratamento de segunda linha, sendo a melhor escolha de tratamento o
esquema RFC (Rituximabe + Fludarabina + Ciclofosfamida), que utiliza o anticorpo
monoclonal anti-CD20 Rituximabe, ja aprovado pelo Ministério da Salde para tratamento
pelo SUS de outras doengas como Linfomas N&o-Hodgkin folicular e difuso de grandes
células B. O Rituximabe é um medicamento de alto custo e n&o padronizado pelo hospital
mencionado para tratamento do quadro clinico do Autor €, portanto, nao € ressarcido por
APAC (Autorizagéo em Alta Complexidade em Oncologia). O HUAP segue diretrizes do
Ministério da Salide e é ressarcido por APAC, nao tendo condigdes de arcar com os custos
do medicamento mencionado, n&o padronizado. O Autor & adulto jovem, tem critérios de
adversidade prognéstica e trata-se de caso extremamente grave, ja com falha de resposta a
primeira linha de tratamento da doenga. O tratamento néo devera ser interrompido na sua
disponibilizagdo, com risco de comprometer os resultados do tratamento, sendo emitida a
seguinte prescrigao:

e Rituximabe (Mabthera®) — infus&o endovenosa de 637,5mg, de 28/28 dias, num
total de 2 frascos por més, perfazendo 8 ciclos (total 16 frascos).
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Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagao 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 organizagdo da Rede de Atengdo a
Sautide 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
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria n°® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de
2018, determina a Relag&o Nacional de Agdes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito
do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengéo & Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo 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 Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagées, 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 Atencgéo & Salde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS & determinada pela Portaria de
Consolidagdo 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 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 avaliagéo dos
estabelecimentos de satide habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condigdes 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 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 @mbito do SUS.

9. A Deliberagédo 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: promog&o da saude e preveng&o do cancer detecgao
precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo 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.
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11. A Deliberagédo 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 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
28/02/2016.

DO QUADRO CLINICO

1. A leucemia linfocitica cronica (LLC) ou leucemia linfoide crénica é
descrita como uma doenga 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 faixa etaria elevada. E uma das
mais frequentes formas de leucemia no hemisfério ocidental'. O comprometimento
imunolégico na LLC é multifatorial e ocorre em diversos momentos da evolugéo 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 disfungéo
na imunidade humoral com acentuada hipogamaglobulinemia € somada a outras alteragcdes
relacionadas ao tratamento. Diferentes esquemas de poliquimioterapia, analogos da purina,
corticosterdides, 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 infecgdo. Assim, a hipogamaglobulinemia
somam-se outros defeitos na imunidade, incluindo graves alteragées na imunidade mediada
por linfocitos 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. S&o
possiveis os seguintes mecanismos para a lise celular. citotoxicidade dependente do
complemento, citotoxicidade celular dependente de anticorpo e indugéo de apoptose. Esta
indicado para o tratamento de Linfoma néo Hodgkin, Artrite Reumatoide, Leucemia Linfoide
Crénica, Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de \Wegener) e Poliangeite
Microscopica®.

1 BARROS, J. C. Leucemia linfocitica crénica & vis&o geral. Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, Séao
Paulo, v. 31, n. 4, p. 215, jul./ago.,2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/sclelo.php?script=sci_arttext&pid=S151 6-84842009000400003>, Acesso em: 22 ago. 2019.

2 GARNICA, M.: NUCCI, M. Epidemiologia, tratamento e profilaxia das infecgdes na leucemia linfoide crénica.
Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v.27, n.4, p.2980-300, 2005. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v27n4/v27n4a16.pdf>. Acesso em: 22 ago. 20189.

3 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel

em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pN uTransacao=3847852019&pldAnexo=11147
897>. Acesso em: 22 ago. 2019.
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Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe estd indicado
conforme a bula® para o tratamento do quadro clinico do Autor - leucemia linfocitica
cronica (LLC), conforme consta em documento médico (Evento 1_ANEXO2_Pagina 4).

2. Quanto ao acesso de medicamentos aos pacientes com neoplasias
malignas no ambito do SUS — como no caso do Autor, diagnosticado com Leucemia
linfocitica crénica, informa-se que n&o existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Satude n&o fornecem medicamentos de forma direta (por meio de

programas).

3. Considerando a doenga do Autor, verificou-se ainda que, até o momento, o
Ministério da Satide ainda nao publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas* que
verse sobre a Leucemia linfocitica crénica — quadro clinico que acomete o Autor.

4, Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores de
neoplasias malignas, o Ministério da Saude estruturou-se atraves de unidades de saude
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um
todo.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos 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 reglstrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS né&o refere
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 fratamento de

neoplasias _malignas que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar
protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satide, quando existentes.

7. Considerando o exposto e tendo em vista que o Autor esté sendo assistido
no Hospital Universitario Anténio Pedro — HUAP/UFF, unidade de saude habilitada em

oncologia vinculada ao SUS — UNACON com servico de hematologia, cabe a referida
unidade prover o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de
sua condicao clinica.

8. Apesar do exposto, convém destacar em carater informativo que, conforme
relato médico, o Rituximabe n&o & padronizado pelo Hospital Universitario Antdnio Pedro
(HUAP/UFF) para tratar a doenga do Autor, e, portanto, ndo € ressarcido por APAC. Foi
relatado ainda que o HUAP n&o tem condigdes de arcar com os custos do medicamento
para tratamento do Autor (Evento 1_ANEXO2_Pagina 4).

4 BRASIL. Ministério da Satde. Comiss#o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC.
Disponivel em: < http:/conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 22 ago. 2019.
SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saude Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 1? edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecac2015/CONASS-DIREITO_A_ SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em:
22 ago. 2019.
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9. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica da Uni&o do Estado do Rio de
Janeiro (Evento 1_INIC1, pag 7, item "DO PEDIDOQ", subitem “e”) referente ao fornecimento
do medicamento plelteado ..bem como o que mais se revelar necessério para o tratamento
da satide do Autor no curso do feito...”, que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem prévia andlise de laudo que justifique a sua necessidade, uma vez que o uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Niterdi, da Segédo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

A
JULIANA PE CASTRO FERNANDO ANTONIO DE A. RACHEL DE SQUSA AUGUSTO

Farméetutica GASPAR Farmdcéutica
CRF-RJ 22.383 Médico CRF-RJ 8626
CRM- RJ 52.52996-3 Mat.: 5516-0

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 5




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

Anexo — Estabelecimentos de Salide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
_MUNIGiPIO [ ESTABELECIMENTO { cnes [copico | HABILITAGAO |
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Bara Mansa 2280051 1'11.70;89 Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
G°§;'2§3§z§ Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
GC;";;P;’:Z‘;‘; Hospital Universitério Alvaro Alvim 287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
g;”;gf:z‘:‘; Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda/IMNE | 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
ltaperuna | Hospital S3o Joss do AvailConferéncia S3o José doAvai | 2278855 | 7.07 2 |Unacon com Servigos de Radicterapia e de Oncologia
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
i Hospital Alcides Carneiro 2275562 | 17.06e
Petl - i i i
etropolis Cortio 06 Tefacis Orcckigios 268779| 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07 s . )
. ; ; ¢ * |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 13’7089 © | de Oncologia Pedidtrica
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 Hemalologia
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 Oncolégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415| 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitirio Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 | 'T:07.2 | Unacon com Servigos de Radioterpia e de Hematologia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericullura e Pedialria Martagéo Gesteirs/UFRJ | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
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-Inslituto 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 Pedidtrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer IIl 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital S30 JoséAssociagio Congregacao de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitario Severino Sombra/Fundaggo Educacional
Vassouras | g ocino Somt 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Lida - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

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