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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1011/2019
Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2019.

Processo n° 5006575-52.2019.4.02.5117,
ajuizado por | |

re?resentada por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Bortezomibe 3,5mg.

I— RELATORIO

1. De acordo com documento e receituirio médico do Hospltal Universitario
Ant6nio Pedro (Evento 1 ANEXO2, Pégs. 6 e 7), emitidos em 22 de maio de 2019, pelo
hematologista | L, a Autora € portadora de
mieloma miltiplo diagnosticado em fevereiro de 2019. Iniciou tratamento com
quimioterapia com Ciclofosfamida, Talidomida e Dexametasona porém evoluindo com
progressdo da doenca. Considerando a idade, doenga, refratariedade ao tratamento prévio, ha
solicitagio de uso do Bortezomibe, para melhor resposta. A ndo utilizacdo desse
medicamento poderd possibilitar a progressio da doenga e 6bito. Foi mencionada a
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C90.0 — Mieloma miiltiplo, e prescrito o
medicamento:

° Bortezomibe 3,5Smg/frasco — administrar 2mg semanalmente IV, com total
de 16 aplica¢des (semanas consecutivas).

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

il 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 organizagio da Rede de Atengdo 4 Saiide no &mbito 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 Relagéo
Nacional de Ag¢Ges e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do SUS e d4 outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Satde das Pessoas com Doengas Cronicas no Ambito
do SUS e as diretrizes para a organizag@o das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
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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 pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, institui a Politica Nacional
para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com
Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria GM n° 702, de
21 de marco de 2018.

6. A Portaria n° 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no paragrafo inico 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 fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
pardmetros para organizagdo, 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 4&mbito do SUS.

T 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 4mbito do SUS.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncologlco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogéo da satide e prevengio do cancer; detecgdio precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

10. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892, de
19 de julho de 2019 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
i 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 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 Multiplo (MM) é uma neoplasia progressiva e incuravel de
células B, caracterizada pela proliferagdo desregulada e clonal de plasmécitos na medula
6ssea (MO), os quais produzem e secretam imunoglobulina (Ig) monoclonal ou fragmento
dessa, chamada proteina M. As consequéncias fisiopatologicas do avango da doenga
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incluem: destrui¢do &ssea, faléncia renal, supressio da hematopoese e maior risco de
infecgdes. Opcdes de tratamento para MM recidivado ou refratério 4 quimioterapia incluem
novo TCTH aut6logo, repetigdo de agentes quimioterdpicos utilizados anteriormente ou uso
de outros agentes com atividade clinica anti-mieloma ainda nédo utilizados na primeira linha..
Recomenda-se na quimioterapia de segunda linha para controle temporario do MM
recidivado o uso de esquema terapéutico contendo medicamentos ndo utilizados na terapia
anti mieloma prévia'. O melhor tratamento do paciente com mieloma multiplo recidivado
deve ser individualizado, dependendo da idade, da fung@o da medula 6ssea, da terapia inicial,
do padrio e tempo para a recidiva’.

DO PLEITO

1. O Bortezomibe ¢ um inibidor reversivel da atividade do tipo quimiotripsina
do proteassoma 26S em células de mamiferos. Esté 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 6ssea (nesses
pacientes € utilizado em combinagdo com melfalana e prednisona); que ndo receberam
tratamento prévio e que séo elegiveis a receberem tratamento de indu¢io com alta dose de
quimioterapia com transplante de células-tronco hematopoiéticas (nesses pacientes &
utilizado em combinagdio com dexametasona, ou com dexametasona e talidomida); ou que
receberam pelo menos um tratamento anterior. O retratamento pode ser considerado para
pacientes com mieloma multiplo que haviam respondido previamente ao tratamento com
Bortez}omibe. O periodo minimo entre o tratamento anterior e o inicio do retratamento é de 6
meses’.

III - CONCLUSAO

1% Informa-se que o medicamento pleiteado Bortezomibe 3,5mg possui
indicacdo em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — Mieloma
Miiltiplo, conforme relato médico (Evento 1_ANEXO2, Pags. 6 e 7).

2. Para o tratamento do Mieloma Muiiltiplo, o Ministério da Satide publicou as
Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas jparao 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 combinagdes: Bortezomibe, Ciclofosfamida, Cisplatina,

'SILVA, R.O.P, et al. Mieloma miltiplo: caracterfsticas clinicas e laboratoriais ao diagndstico e estudo progndstico. 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 Multiplo recidivado, Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.29 n°.1 Jan./Mar. 2007.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v29n1/v29nlal1.pdf>, Acesso em: 15 out. 2019,

*Bula do medicamento Bortezomibe (Velcade®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10041202018&pIdAnexo=10812046>.
Acesso em: 17 out, 2019.

“BRASIL. Ministério da Satde. 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: 17 out. 2019,
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Dexametasona, Doxorrubicina, Doxorrubicina lipossomal, Etoposido, Melfalano, Vincristina
e Talidomida.

3 Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no d4mbito do
SUS, informa-se que nfo existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para
dispensacéo, uma vez que o Ministério da Saiide e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Satde ndo fornecem medicamentos contra o cdncer de forma direta (por meio de programas).

4. Quanto ao questionamento acerca da internmacio e do medicamento
requerido pela parte Autora, destaca-se que para atender de forma integral e integrada aos
pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saide estruturou-se
através de unidades de satde referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis
pelo tratamento como um todo, incluindo a selecdio e o fornecimento de medicamentos
antineoplésicos, inclusive a administraciio dos mesmos, e ainda daqueles utilizados em
concomiténcia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protegéo do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

S, Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos 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 nio refere
medicamentos oncol6gicos, mas situagdes tumorais especificas que sdio descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’,

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessérios ao tratamento do cincer que,

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

T Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Universitario
Antdnio Pedro (Evento 1_ANEXO2, P4gs. 6 e 7), unidade de satide habilitada em oncologia
e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, ¢ de responsabilidade da referida

unidade garantir & Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condicfio clinica, incluindo o fornecimento e administracio dos

medicamentos necessarios.

8. Destaca-se ainda que o medicamento pleiteado Bortezomibe atualmente
encontra-se em andlise pela Comissdo Nacional de Incorporaciio de Tecnologias no SUS -
CONITEC® para o tratamento de mieloma multiplo — quadro clinico apresentado pela

Autora.

9. Com relag@o aos possiveis efeitos adversos, foram relatadas em bula® as

sPON'I'AROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 1* edigo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso
em: 17 out. 2019.
“Comiss#o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-
em-avaliacao#B>, Acesso em: 17 out, 2019.
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seguintes reagSes adversas em estudos clinicos de fase 2 e/ou fase 3, com pacientes com
mieloma multiplo refratario/recidivado, em mais de 10% dos pacientes: distirbios do
sangue e do sistema linfatico (trombocitopenia, anemia e neutropenia); distlirbios
oftalmoldgicos (visdo turva); distlrbios gastrintestinais (constipagdo, diarreia, néusea,
vOmito, dor gastrintestinal e abdominal excluindo dor oral e na gargante, dispepsia);
disturbios gerais e condigdes no local de administragdo (condigSes asténicas, fraqueza,
fadiga, mal estar, pirexia, rigidez, edema de extremidades inferiores); infecgdes e infestagdes
(infecgdo do trato respiratério superior, nasofaringite, infecgdes do trato respiratério inferior
e pulmdes, pneumonia, herpes zoster incluindo forma multidérmica ou disseminada);
distiirbios metabélicos e nutricionais (redugdo do apetite e anorexia, desidratagaio); disttirbios
musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo (dor nos membros, mialgia e artralgia);
distirbios do sistema nervoso (neuropatia periférica, parestesia e disestesia, tontura
excluindo vertigem, cefaleia, disgeusia); distarbios respiratérios, toracicos e do mediastino
(epistaxe, tosse, dispneia); distrbios da pele e do tecido subcutineo (erupgdio cutinea que
pode ser pruritico, eritematoso e pode incluir evidéncia de vasculite leucocitoclastica);
distarbios vasculares (hipotensdo). Foi relatado na bula ainda que este produto é um
medicamento que possui nova indicag#o terapéutica no pais, e embora as pesquisas tenham
indicado eficdcia e seguranga aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos’.

10. Quanto a solicitagdo da Defensoria Pablica da Unidio (Evento 1_INICI1, Pag.
7, item “Do Pedido”, subitem “e”) referente ao provimento do medicamento pleiteado
“...bem como o que mais se revelar necessdrio para o tratamento da saiide da Autora no
curso do feito...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de lando que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Siio Gongalo, da Se¢iao Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender caE’ eis.

JULIANA r@ DECASTRO  VIRG VA
F tica Enfermeira
CRF-RJ 22.383 COREN/RJ 321.417

ID. 4.455.176-2

LUCIANA MANHENTE DE
CARVALHO SORIANO
Médica

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo I — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro
17.06,
BaraMansa |Santa Casa de Misericdrdia de Bama Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278266 | 17.06 |Unacon
g;::gg:zﬁ Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
gjy“:g::zt Hospital Universitério Alvaro Alvim 287447 | 1706 |Unacon com Servigo de Radioterapia
g:y'l‘z’:z ‘: Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda IMNE | 2287285 | 17.07 {Unacon com Servigo de Radioterapia
Maperuna | Hospial S3o José do AvalConferncia S30 José doAval | 278855 | 17072 ggam om Servigos de Radiolerapia @ de Oncologia
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Fraitas 12656 | 17.14 |[Hospital Geral com Cirurgia Oncolgica
Niterdi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12605 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Hospital Alcides Cameiro 2275562 | {7.06e = : .
Petropol ; S Radiot
is Corkan S Tocaia Ooechigkca 26e779| 1115 Unacon com Servigo de erapia
RioBonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacon
17.07, : T ;
; : . * |Unacon com Servigos de Radioterapia, da Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1177039 € |4 Oncologia Pedialica
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 2069775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
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 Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 269783 | 072 |unacon com Sevigos de Radioteapi e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitdrio Clementina Fraga Filho/UFRJ 280167 | 17.12 {Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericullura e Pedialria Martagdo Gesleira/UFRJ | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospilal Estadual Transplante Céncer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 iUnacon Exclusiva de Oncologia Pedidlrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |Cavalcanti/Hemorio/Fundagao Pro-Instituto de Hemalologia- | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servico de Oncologia Pedidirica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospilal S3o José/Associagdo Congregagdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag3o Educacional
Vassouras Soveio Bt 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servi¢o de Radioterapia
[ municirio | ESTABELEGIMENTO | cnes [cdpico] HABILITACAQ

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




