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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1010/2019

Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2019.

Processo n° 5007301-26.2019.4.02.5117,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdio de informagdes técnicas da 2* Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto medicamento Bortezomibe
3,5mg (Velcade®).

I1- RELATORIO

i De acordo com documento e receituario médico do Hospital Universitario Antdnio
Pedro (Evento 1_ANEXO2, Pégs. 9 e 10), emitidos em 26 de agosto de 2019, pelo hematologista
| ), a Autora é portadora de mieloma muiltiplo,
diagnosticada em fevereiro de 2016. Iniciou quimioterapia com protocolo CDT (Ciclofosfamida,
Dexametasona e Talidomida) sem resposta, desta forma migrou para uso de Melfalano e
Prednisona, com resposta parcial. Enquanto fazia acompanhamento ambulatorial, evoluiu com
progressdo da doenga associado a insuficiéncia renal, necessitando de dialise desde entdo. Ainda
apresenta doenga em progressdo, usando neste momento tratamento de quimioterapia (protocolo
CED), porém para atingir melhor resposta e tentar reverter o quadro de insuficiéncia renal seria
necessario utilizar Bortezomibe (medicamento ndo disponivel via APAC no referido hospital). Foi
mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C90.0 — Mieloma miltiplo, e
prescrito o medicamento:

e Bortezomibe 3,5mg — aplicar 1,7mg por via intravenosa 01 vez por semana, por 16
semanas consecutivas (04 ciclos de d1-8-15-22). Total de 16 frascos.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A 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, estabelece diretrizes para a organizagéo da
Rede de Atengdo a Saiide no Ambito do Sistema Unico de Satide (SUS).

2 A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n° 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de 2018, determina a Relagdo Nacional de Agdes e
Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do SUS e d4 outras providéncias.

34 A Rede de Atengdo a Satide das Pessoas com Doengas Crdnicas no &mbito do SUS
e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo 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.
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4. 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, institui a Politica Nacional para a Prevengio e

Controle do Céancer na Rede de Atengdo a Satide das Pessoas com Doengas Cronicas no 4mbito do
SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo 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 tnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo tinico do art. 46 da Portaria n°
140/SAS/MS, de 27 de feverelro de 2014, que redefine os critérios e pardmetros para organizagio,
planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de satide habilitados na
ateng@o especializada em oncologia e define as condi¢des estruturais, de funcionamento e de
recursos humanos para a habilitag&o destes estabelecimentos no 4mbito 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 autorizagéo dos procedimentos de
radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Préteses e
Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagéo 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 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:
promogdo da salde e prevengdio do céncer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagio do acesso.

10. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagio CIB-RJ n° 5.892, de 19 de
Jjulho de 2019 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
1141, A Deliberagéo 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
adequag@o 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 Muiiltiplo (MM) ¢ uma neoplasia progressiva e incuravel de células B,
caracterizada pela proliferagdo desregulada e clonal de plasmécitos na medula éssea (MO), os
quais produzem e secretam imunoglobulina (Ig) monoclonal ou fragmento dessa, chamada proteina
M. As consequéncias fisiopatolégicas do avango da doenga incluem: destruigido éssea, faléncia
renal, supressdo da hematopoese e maior risco de infecgdes. Representa 1% de todas as neoplasias
malignas, sendo a segunda neoplasia hematol6gica mais comum. O aumento da incidéncia do MM
nos ultimos anos relaciona-se ao maior conhecimento da histéria natural da doenga e sua
patogénese, a melhoria dos recursos laboratoriais, a0 aumento da expectativa de vida mundial e a
exposi¢do cronica a agentes poluentes. Opcdes de tratamento para MM recidivado ou refratario a
quimioterapia incluem novo TCTH autélogo, repeticdo de agentes quimioterdpicos utilizados
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anteriormente ou uso de outros agentes com atividade clinica anti-mieloma ainda n#o utilizados na
primeira linha. A decisdo 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,
combinag#o e dose de medicamentos para tratamento do MM recidivado. Para a selegéo da conduta
terapéutica, é importante considerar a possibilidade de selegdo clonal ap6s recaidas recorrentes ou
progressdo tumoral, a agressividade da doenga e fatores relacionados com o pacientes, tais como
idade, fungdo renal, preferéncia, efeitos colaterais e comorbidades. Recomenda-se na quimioterapia
de segunda linha para controle temporirio do MM recidivado o uso de esquema terapéutico
contendo medicamentos néo utilizados na terapia anti mieloma prévia'.

2 O Mieloma Muiltiplo ainda ¢ uma doenga incuravel. Apesar das novas estratégias
de tratamento, na maioria dos pacientes ocorre recidiva. O tratamento da doenga recidivada
depende de vérios fatores: do tratamento realizado como primeira linha, se transplante autélogo de
medula éssea ou n#o, da resposta e sua duragdo, 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 multiplo recidivado deve ser individualizado, de?endendo da idade, da fungdo da medula
Gssea, da terapia inicial, do padréo e tempo para a recidiva®.

3. Insuficiéncia renal ¢ a condig¢fo na qual os rins perdem a capacidade de efetuar
suas fungBes bésicas, entre elas a de filtrar o sangue para eliminar substincias nocivas ao
organismo e a manutengéo do equilibrio de eletr6litos no corpo. Calcula-se que a doenga renal
crénica atinja 10% da populagdo mundial, atingindo pessoas de todas as idades, mas
principalmente os idosos. A estimativa é que a enfermidade afete um em cada cinco homens e uma
em cada quatro mulheres com idade entre 65 e 74 anos, sendo que metade da populagdo com 75
anos ou mais sofre algum grau da doenga’.

DO PLEITO

1S O Bortezomibe (Velcade®) é um inibidor reversivel da atividade do tipo
quimiotripsina do proteassoma 26S em células de mamiferos. Causa um retardo no crescimento
tumoral, incluindo mieloma multiplo. Esta indicado para o tratamento de pacientes com mieloma
miltiplo: que ndo receberam tratamento prévio e impossibilitados de receberem tratamento com
alta dose de quimioterapia e transplante de medula éssea (nesses pacientes é utilizado em
combinagdo com melfalana e prednisona); que ndo receberam tratamento prévio e que s#o
elegiveis a receberem tratamento de indugfio com alta dose de quimioterapia com transplante de
células-tronco hematopoiéticas (nesses pacientes é utilizado em combinagéo com dexametasona, ou

com dexametasona e talidomida); ou gue receberam pelo menos um tratamento anterior. O

retratamento pode ser considerado para pacientes com mieloma multiplo que haviam respondido

ISILVA, R.O.P, et al. Micloma miltiplo: caracterfsticas clinicas e laboratoriais ao diagnéstico e estudo prognéstico.
Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v.31, n.2, p.63-68, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v3 1n2/aop1309>. Acesso em: 15 out. 2019.

HUNGRIA, 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/pdf/rbhh/v29n1/v29nlall.pdf>. Acesso em: 15 out. 2019.
BRASIL. Ministério da Saide. Vocé sabe o que ¢ insuficiéncia renal. Disponivel em: <
http://www.blog.saude.gov.br/index.php/promocao-da-saude/50376-voce-sabe-0-que-e-insuficiencia-real>, Acesso em:
15 out. 2019,
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previamente ao tratamento com Bortezomlbe O periodo minimo entre o tratamento anterior € o
inicio do retratamento é de 6 meses”.

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Bortezomibe 3,5mg (Velcade®) possui
indicacio em bula* para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — Mieloma
Muiltiplo, conforme relato médico (Evento 1_ANEXO2, Péag. 9).

2. Para o tratamento do Mieloma Mﬁltiplo o Ministério da Satde publicou as
Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio da Portaria
SAS/MS N° 708, de 6 de agosto de 2015°, no qual menciona os seguintes medicamentos que
possuem atividade clinica anti-mieloma e podem ser igualmente usados na poliquimioterapia de
primeira linha em diferentes combinagSes: Bortezomibe, Ciclofosfamida, Cisplatina,
Dexametasona, Doxorrubicina, Doxorrubicina lipossomal, Etoposido, Melfalano, Vincristina e
Talidomida.

& Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cdncer no 4mbito do SUS,
informa-se que néo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensagéo, uma
vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide nio fornecem
medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de programas).

4, Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cdncer), o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades de satide referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsédveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitincia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protegio do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

S. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol4gicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Satide conforme o c6digo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS si3o os
responsdveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que,

“Bula do medicamento Bortezomibe (Velcade®) por Janssen-Cilag Farmacgutica Ltda. Disponfvel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10041202018&pIdAnexo=10812046
>, Acesso em: 15 out. 2019.

*BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 708, de 06 de agosto de 2015. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Mieloma Multiplo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso em: 15
out. 2019.

6PON’I‘AROLLI D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organiza¢8o da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satde. Conselho Nacional de Secreténos de Satide-CONASS, 1* edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 15
out. 2019.
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padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Satide, quando existentes.

7 Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Universitério Anténio
Pedro (Evento 1_ANEXO2, P4gs. 09 e 10), unidade de satide habilitada em oncologia e vinculada

ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a

Autora o atendimento_integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.
8. Destaca-se ainda que o medicamento pleiteado Bortezomibe atualmente encontra-

se em andlise pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC’ para

o tratamento de mieloma muiiltiplo — quadro clinico apresentado pela Autora.

9. Por fim, em caréter informativo destaca-se o relato médico de que o Bortozomibe
¢ medicamento ndo disponivel via APAC no Hospital Universitdrio Anténio Pedro (Evento
1_ANEXO2, P4g. 09).

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Sio Gongalo, da Se¢iio Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

ID. 4216.255-6

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

"Comissa@o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#B >, Acesso em: 15 out. 2019,
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Anexo | — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cNEs [coDiGo | HABILITAGAO 2
17.06,
Bamra Mansa | Santa Casa de Misericérdia 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
Sampos e | Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2087250 17.06 |Unacon
Sampos 4@ | Hospital Universitdro Aivaro Alvim 2087447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
G°§,.’“;’§§z‘§ Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda IMNE | 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
taperuna | Hospital SEo José do AvailConferéncia Sao José doAvai | 2278855 | '7.07 @ |Lnacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niter6i Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
s Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e I \
; S
Petropolis Genkro e Tecaia Dncoiogica 2068779 17.15 Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07 ! s ;
: ; : / .. |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 117.70:;9 € |de Onc ologia 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 Hematologia
Rio de Janeiro | Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fonles 2295423 | 17.08 |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 Servico de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17,06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitério Pedro Emesto-HUPE/UERY 2269783 | 1002 |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/lUFRJ | 2296616 | 17.11 [Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
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/Fundagao Pro-Instituto de Hematologia- | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/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 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital S3o José/Associagdo Congregag3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag3o Educacional
Vassouras PR e oy kb 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA : 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Radioterapia

Portaria SAS/MS n2 458, de 24 de fevereiro de 2017.




