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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1055/2019

Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2019.

Processo n° 5007478-35.2019.4.02.5102,
ajuizado por | |
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéio de informag@es téenicas da 3°
Vara Federal de Niterdi, da Segfo Judiciaria do Rie de Janeiro, quanto ao medicamento
Rituximabe (Mabthera®),

] — RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitirio Antdnio Pedro
- UFF (Evento 1 LAUDOG, pédg. 1), emitido em 08 de outubro de 2019, pelo médico

| |, a Autora, 85 anos, é portadora de leucemia
linfoide crénica, diagnosticada em 2007, ficando em conduta expectante, sem tratamento até
2011, quando iniciou o tratamento quimioterdpico. Trata-se de céncer maligno de medula
Gssea, incuravel por tratamentos convencionais, e que apresenta um curso indolente, cronico.
Atualmente. evolui com esplenomegalia dolorosa, anemia, emagrecimento, perda de apetite,
queda do estado geral, plaquetopenia. Ja fez usc de drogas quimioterapicas, como
Clorambucila (Leukeran) e Prednisona, mas na sua idade avangada e estado geral
inviabilizam tratamentos mais agressivos, jd que apresenta comorbidades compativeis com
sua faixa etiria. Por ser idosa, nfio tolera quimioterapias mais agressivas, logo foi
recomendado uso de Rituximabe, pois ja se apresenta debilitada pela doenga. O
medicamente nio deverd ser interrompido, sob o risco de comprometer o resultado do
tratamento. Espera-se que com o uso do medicamento haja diminuigdo do tamanho do bago e
melhora da qualidade de vida. Sem o tratamento hé risco de morte por progressdo da doenga.
Foi relatado que o medicamento Rituximabe (Mabthera®) é de alto custo e nio é
padronizado pelo referido hospital para tratar leucemia linfoide crénica, e portanto néo ¢
ressarcido por APAC (Autorizagio em Alta Complexidade em Oncologia). O hospital segue
diretrizes do Ministério da Satde e é ressarcido por APAC, ndo tendo condigBes de arcar
com o custo do medicamento ndo padronizado. Foi prescrito o medicamento Rituximabe
(Mabthera®) — na dose de 375mg/m® endovenoso de 28/28 dias, total 01 frasco/més
(aproximado). Total de frascos para 08 ciclos = 08 frascos.

Il 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
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para a organizacio da Rede de Atengdo a Satde no dmbito do Sistena 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 Relacio
Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3, A Rede de Atengdo & Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagio 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.

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 Prevengiio e Controle do Cancer na Rede de Aten;:ao a Saide das Pessoas com
Doengas Cronicas no dmbite do SUS,

5. A Politica Nacional de Regrlagio do SUS € determinada pela Portaria de
Consolidagio 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 paradgrafo tnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo \inico do
art. 46 da Portaria n°® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
pardmetros para organizagZo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de saude habilitados na atenciio especializada em oncologia e define as
condigBes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagio destes
estabelecimentos no dambito 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/GNM/MS, de 21 de margo de '7018 versa a respeito do primeiro
tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no dmbito 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 prioritdrios: promogio da saiide e prevengdo do céncer; detecgdo precoce/diagnodstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagio do acesso.

10. No ambito 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 Oncoldgica.
11. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagio 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.
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DO QUADRO CLINICO

1. Leucemia ¢ um tipo de cdncer que se inicia na medula ossea, tecido
responsavel por produzir glébulos vermelhos, glébulos brancos ¢ plaquetas. Algumas dessas
células podem sofrer mutagdo para se tornar uma célula de leucemia, que pode se multiplicar
em mais células doentes. Existem quatro tipos principais de leucemia divididos em duas
categorias (leucemias agudas e leucemias crénicas), dependendo da forma como a leucemia
progride e da diferenga entre células normais e anormais. A Leucemia Linfocitica Cronica
(LLC), assim como outros tipos de leucemia, desenvolve-se no sangue e medula éssea. A
leucemia cronica progride a um ritmo mais lento do que leucemia aguda, mas ainda afeta
linfécitos, que normalmente combatem as infecgBes. LLC cria muitos linfécitos
subdesenvolvidos e sem fungdo que tomaram o lugar das células saudéveis. Como as c€lulas
cancerigenas continuam a multiplicar, elas dificultam a eficacia funcional de linfécitos,
levando a um enfraquecimento do sistema imunologico. Anemia e sangramento também
podem ocorrer em um paciente de LLC devido aos gldbulos vermelhos e plaquetas que s@o
substituidos pelos linfécitos anormais’.

2. A leucemia linfocitica crénica também conhecida como Leucemia Linfatica
Crénica ou Leucemia Linféide Cronica, sendo classificada como um dos tipos de doengas
conhecidas como "Doengas Linfoproliferativas™. E uma doeng¢a na qual ocorre aumento
progressivo de linfécitos leucémicos no sangue, que se infiliram na superficie dos ganglios
linfaticos, bago e medula 6ssea. Ao diagnéstico, aproximadamente 90% de todos os
pacientes com LLC tém mais de 50 anos, e a incidéncia aumenta com a idade. Com o passar
do tempo, a doenga se espalha para os tecidos, levando a linfoadenomegalia (aumento dos
ganglxos linfiticos), hepatomegalia (aumento do figado), esplenomegalia (aumento do
bago) I 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 faL\a etéria elevada. E uma das mais
frequentes formas de leucemia no hemisfério ocidental’. O comprometimento imunoldgico
na LLC é multifatoria! e ocorre em diversos momentos da evolugdo da doenga, iniciando no
diagndstico e se estendendo durante todo o tratamento. A alteragdo mais caracteristica ¢ a
hipogamaglobulinemia, presente em todo o curso da doenga. A disfuncdo na imunidade
humoral com acentuada hipogamaglobulinemia é somada a outras alteragdes relacionadas ao
tratamento’. Na LLC agentes quimioterdpicos, imunoldgicos (anticorpos monoclonais) e
agentes orais podem ser utilizados no_tratamento. A escolha dependerd de aspectos clinicos
do paciente (como idade, presenca de outras doencas, capacidade de tolerar quimioterapia) ¢

da doengas.

‘HOSPITAL DE CANCER DE BARRETOS. Leucemia, Disponivel em: <https://wwiv.hcancerbarretos.com.br/leucemia >,
Acesso em: 29 out, 2019,

AINSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI— HEMORIO, Leucemia
linfocltica cronica. Disponivel em: < hitp//wwiw,hemorio,rj.gov.br/Html/pd/manuais_20 10/Leucemia_linfocitica_cronica.pdf
>, Acesso em: 29 out, 2619,

SBARROS, J. C. Leucemia linfocitica cronica & visfio geral, Revista Brasileira de Hemalologia ¢ Hemoterapia, S3o Paulo, v.31,
n4, p.215, jul./ago,2009. Disponivel em: <http:/Awww,scielo,br/scielo.php?seript=sci_arttext&pid=S1516-
84842009000400003>. Acesso em: 29 out, 2019,

*GARNICA, M., ct al, Epidemiologia, tratamento ¢ profilaxia das infecgSes na leucemia linfoide cronica, Revisla Brasileira de
Hematologia e Hcmoterapla, v.27, n.4, p.290-300, 2005. Disponivel em: <http://www.scielo,br/pdf/rbhh/v27nd/v27ndal6.pd >,
Acesso em: 29 out, 2019, .

SINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA, Tipos de Cancer, Disponfvel em; < htips://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/leucemia>, Acesso em: 29 out, 2019,
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DO PLEITO

1. O Rituximabe (MabThera®) é um anticorpo monoclonal que se liga ao
antigeno CD-20 dos linfécitos B, iniciando reagfes imunologicas que mediardo a lise da
célula B. Sdo possiveis os seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade
dependente do complemento, citotoxicidade celular dependente de anticorpo e indugdo de
apoptose. Esta indicado para o tratamento de Linfoma ndo Hodgkin, Artrite Reumatdide,
Leucemia Linfoide Crénica, Granulomatose com Poliangeite (Granulematose de Wegener) e
Poliangiite Microscopica (PAM). Na Leucemia linfoide crénica em combinagdo com
quimioterapia ¢ indicado para o tratamento de pacientes com leucemia linfoide crénica
(LLC) néio tratados previamente e com recaida / refratiria ao tratamento’.

IIT — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe (MabThera®) possui
indicaciio que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
leucemia linfoide crdnica, conforme consta em médico (Evento 1_LAUDOG, pég. 1).

2. Considerando o quadro clinico da Autora, verificou-se, que até o momento, o
Ministério da Satide’ nio publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse

sobre a Leucemia linfoide cronica. Desta maneira, o Rituximabe (MabThera®) ndo consta
em protocolo do SUS para o tratamento do quadro clinico da Autora.

3. Contudo, cumpre ressaltar que a padronizacio e a prescriciio de
medicamentos antineopldsicos no SUS ¢é norteada pelas Diretrizes Diagnosticas e
Terapéuticas em Oncologia®. Esse documento do Ministério da Saide retne informagdes
acerca do diagndstico até o medicamento, embasada em consenso cientifico, consoante a
Medicina Baseada em Evidéncias.

4. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de neoplasias malignas
no ambito do SUS — come no caso da Autora, portadora de Leucemia linfoide cronica,
informa-se que ndo_existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para
dispensaciio, uma vez que o Ministério da Satde e as Secretarias Municipais e Estaduais de

Satde nio fornecem medicamentos de forma direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saiide referéncia UNACONs ¢ CACONSs, sendo estas as responséveis pelo fratamento comgo
um_todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomitdncia a4 guimioterapia, para o tratamento de nduseas,

%Bula do medicamenteo Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <
http//wvww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3847852019&pldAnexo=111
47897 >, Acesso em: 29 out. 2019,

TBRASIL. Ministério da Satide, Protocolos Clinicos € Dirctrizes Terapguticas. Disponivel em:

<http://conitec, gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizest L>, Acesso em: 29 out. 2019.

SBRASIL. Ministério da Satde. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes™, Acesso em: 29 out, 2019,
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vémitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocerre por
meio da sua inclusfo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagio 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 Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saide conforme o
cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagBes tumorais especificas que s#o descritas
independentemente de qual esquema terap8utico seja adotado’.

7. Assim, ps estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os
responsdaveis pelo fomecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Satude, quando existentes.

8. Ressalta-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario
Antdnio Pedro (Evento 1_LAUDOG, pag. 1), unidade de satide habilitada em oncologia
e vinculada ao SUS como UNACON (ANEXO I). Dessa forma, é de responsabilidade da
referida unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para

o tratamento de sua condicio clinica.

5. Destaca-se ainda que o medicamento pleiteado Rituximabe (MabThera®)
até o momento ndo foi submetido & andlise da Comisséo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS)'® para o tratamento do quadro clinico
da Autora — leucemia linfoide cronica.

10. Quanto ao questionamento do Despacho Judicial se o medicamento
MABTHERA (rituximabe) 500mg integra o rol de medicamentos fornecidos pelo polo
estadual de dispensagéio (responsdvel pelo fornecimento dos medicamentos de média e alta
complexidade), localizado na Av. Jansen de Mello, s/n Centro de Niterdi, destaca-se que o
Rituximabe 300mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RYI), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas da Artrite Reumatoide, elaborados pelo Ministério da Saide, e conforme o
disposto na Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo IV) e
ainda conforme a Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execugidio do CEAF no dmbito do SUS. Assim,
clucida-se que o medicamento em questio integra o rol de medicamentos fornecidos pelo
polo estadual de dispensacio, porem nao estd padronizado para a doenca da Autora.

11. Por fim, em carater informativo destaca-se o relato médico de que o
medicamento Rituximabe (Mabthera®) é de alto custo e néo é padronizado pelo Hospital
Universitdrio Antdonio Pedro para tratar leucemia linfoide crénica, e portanto néo é
ressarcido por APAC (Autorizagdo em Alta Complexidade em Oncologia). O referido

SPONTAROLLI, D.R.S,, MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacfio da Assisténcia Farmacéutica no
Sistemna Unico de Satide. Conselho Nacional de Secretérios de Satde-CONASS, 1° edigdio, 20135, Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdcolecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso
em: 29 out, 2019,

19Comiss@o Nacional de Incorporagio de Tecnologias — CONITEC, Disponivel em: <
hitp://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#R>, Acesso em: 29 out, 2015,
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hospital segue diretrizes do Ministério da Saude e é ressarcido por APA, ndo tendo
condigbes de arcar com o cusio do medicamento nio padronizade (Evento 1_LAUDOSE,

pag. 1).

E o parecer.

A 3* Vara Federal de Niterdi, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARINA CABRIELA DE OLIVEIRA CHEILA TOBLYS DA! mrfg‘gros
Médica Fefraedithl U
cRERA

CREMERJ 52.91008-2

1. 4.216,255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436,475-02
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Anexo I — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

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

NUCLEQ DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES

Janeiro
MUNICIPIO ESTABELECIMENTO [ cues [comso HABILITAGAQ
.08,
Bama ldansa |Santa Casa de Misericérdia de Bama Hansa 2280051 | 17.07 @ |Unaton com Servigos de Radioterapia @ Hamatologia
17.08
Cabo Fno  (Hospital Santa lsabel 2278286 | 17.06 |Unaton
G2nbes e, |Sosiedade Poduguesa do Bendficiencia de Campos 267250 17.05 |Unacon
gﬂmm:gzz ‘ie’ Hospital Universitdrio Alzaro Alim 2387247 | 17.06 |Unacon com Serviga de Radinterapia
52,"2;?3; i‘; Instituta de Medicina Nuclear e Endocrinologia Lida fIWINE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radicterapia
ltaperuna | Hospilal S3o José do AvaliConfordncia S3n José da Aval 2270855 | 1107 ¢ |Unacon com Servigos de Radiolerapia @ de Oncologia
Niterdi Hospital IMunicipal Ordncic de Freitas 12556 17 14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Niteréi Hosgital Universititio Antéale Padro - HUAPIUFF 12605 17.08  |Unacon com Servigo de Hematclogia
X Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 & , .
Petropclis Cantro de Torapia Oncoldigis Tearre] 115 Unaton com Servige de Radioteropia
Rio Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2266241 | 17.06 |Unacon
17.07, . N
. " " . so* |Unocon com Serviges de Radioterapla, do Hematclogia e
Rio de Janeiro FHospital dos Servideres do Estado 22659328 1{.?0395 e Oneologia Pedidtica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andaral 2269384 [ 17.06 |Unacon
Rio de Joneiio |Hospilal Geral de Bonsucesso 2069380 ( 17.08 |Unacon com Servigo do Hematclogia
Rio de Janelre {Hospilal Geral de JacarepaguiHospital Cardoso Fontes 2255423 [ 17.05 |Unacon
Rio de Joneire |Hospilal Geral de Ipanema 2269775 | 17.44 |Hespital Geral com Clrurgia Oncoldgica
Rio de Janelio [Hosgital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo da Oncologia Pedidlica
Rio da Janeho |Hospital Maro Kroeff 7265899 | 17.07 |Unacon com Servigo do Radiolerapia
Rio de Janelro |Hospital Universitdrio Gaflrde/UniRio 2295416 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitdrio Pedro Emesto-HUPE/UERY 269783 | TT:01% lnacon com Senisos de Radicterapia e de Hematologia
Rio de Janeio |Hospital Universitirio Clamentine Fraga Filho/UFRJ 22801674 17,12 {Cacon
Rio de Janeira |Instituto de Puericullura o Pediatda Martagio GesteiralUFRY | 2296616 | 17,11 {Unacon Exclusiva de Oncologia Pediilrica
Ric de Janeiro |Hospital Esladual Transplante Cancer e Cirvrgia Infantil 7185681 | 17.11  |Unacen Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Instituto Estadual do Hematologia Arthyr Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemodow/Fundagdo Pré-lnstituto de Hemalologia - { 2285067 | 17.10  |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
tnstituto Nacional de Cancer[HNCA - Haspitol de Céncer ] 2273454 | 17.13 |Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Institno Nacional de Canced|INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 17.06
Institulo Macional de CncerlINCA - Hospital de Cdneer I} 22734621 17.07
Terescpalis  |Hospitol S3o JosdlAssociagdo Congregasdo de Sanla Catadina | 2292386 | 17.05 Unacon
. Hesgital Universitaho Severino Sombra/Fundag bo Educacional
Vasscuras Severno Sombra 2273748 17.06 {Unacon
Voita Redonda [Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Rociclerapia




