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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1153/2019

Rio de Janeiro, 22 de novembro de 2019,

Processo n° 5074577-25.2019.4.02.5101,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitagd@o de informagdes técnicas da 4°*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segfio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Lenalidomida 10mg.

I—-RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do
Estado e formulario médico da Defensoria Piiblica da Unidio (Evento ], ANEXO 2, pags. 6

Evento 1, ANEXO 2, pdgs. 1 a 5), emitidos por |

(CRIZMZE em 25 de setembro e 07 de outubro de 2019, e ndo datado, o Autor,
79 anos, ¢ portador de sindrome mielodisplasica tipo sindrome do 5q — (delecio intersticial
do brago do cromossomo_5q comprovada pelo estudo citogenético). Neste caso, o
medicamento lenalidomida encontra-se entre os farmacos de melhor resposta terapéutica.
Com esse medicamento, ¢ possivel remissdo hematolégica completa, reduzindo as
transfusdes de concentrado de hemdcias. Foi informado que o Autor j4 foi submetido aos
tratamentos habituais, inclusive a terapéutica com azacitidina e eritropoietina. sem que
houvesse resposta satisfatéria. Portanto, foi indicado, para uso continuo, o medicamento
lenalidomida, na dosagem didria de 10 mg, totahzando 300 mg/més e 3600 mg/ano. Foi
participado que caso o Autor ndo seja submetido ao tratamento indicado sera transfundido
até que a transfusdo nfo determine o resultado esperado isto é, aumento da hemoglobina.
Pode evoluir para anemia aguda, isto ¢, anemia e sindrome anémica, com suas
consequéncias. A situaglio configura urgéncia; o Autor é idoso (79 anos) e as transfusdes
ocorrem a cada 15 dias. Ha a possibilidade de resisténcia 3 transfusio com aproveitamento
muito baixo das hemécias transfundidas. Foi mencionada a seguinte Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): D46 — Sindromes Mielodisplasicas.

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 dezcmbro de 2018, estabelece diretrizes

para a organizag¢do da Rede de Ateng:ao 4 Satude no &mbito do Slstema Unico de Saide
(SUS).
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2. A Portaria de Consolidagio 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 Relagio
Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e d4 outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Satde das Pessoas com Doengas Cronicas no dmbito
do SUS ¢ as diretrizes pa.ra 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.

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 Prevengdio ¢ Controle do Céncer na Rede de Atengfio a Satde das Pessoas com
Doengas Crdnicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacio do SUS é 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 pardgrafo Unico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no pardgrafo Gnico do
art. 46 da Portaria n° 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parimetros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de saide habilitados na ateng@o especializada em oncologia e define as
condi¢Bes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no dmbito 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 Consolidacdo 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 neopla51a maligna comprovada, no dmbito do SUS.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéneia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promocio da satude e prevengdo do céncer; detecg@o precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagiio do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagao CIB-RJ n® 5.892, de
19 de julho de 2019 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
11. 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 adequagfio 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. As Sindromes Mielodisplasicas (SMD) representam um grupo heterogéneo
de doengas com ampla variagdo de manifestagdes clinicas e patoldgicas, que tém em comum
um defeito clonal nas células progenitoras hematopoéticas (stem cells). Clinicamente,
caracterizam-se por citopenta de uma ou mais linhagens hematopoéticas. Os sintomas,
quando presentes, relacionam-se & insuficiéncia das linhagens afetadas e, eventualmente, a
transformagiio leucémica, que ocorre em cerca de um terco dos casos'.

2. A alteragdo cromossomica mais comum na SMD € a deleco intersticial do
brago longo do cromossomo 5 [del(5g-)], que pode atingir até 20% dos casos. A sindrome
5q- se caracteriza por anemia refratiria, acometendo geralmente mulheres idosas, com idade
mediana de 60 anos. A maioria dos individuos afetados acaba evoluindo para dependéncia de
transfusdo de hemdcias, mas pouco frequentemente ocorre transformagfio para leucemia
aguda. No tratamento com lenalidomida, o padrdo citogenético correlacionou-¢ com a
resposta hematologica, sendo a delegdo 5g31.] a grande responsavel por tal sucesso
terapéutico. Ademais, o tempo mediano para resposta foi mais rdpido em pacientes com essa
anomalia cromossémica que os demais com outras alteracdes”,

DO PLEITO

1. A Lenalidomida ¢ um agente imunossupressor de uso oral, com mecanismo
de acglio pleiotrépico envolvendo atividade tumoricida direta, imunomodulagdo, pré-
eritropoiese e anti-angiogénese. Entre suas indicagdes consta o tratamento de pacientes com
anemia dependente de fransfusdes decorrente de sindrome mielodisplasica de risco baixo ou
intermediério-1, associada a anormalidade citogenética de delecio 5g, com ou sem
anormalidades citogenéticas adicionais®.

111 — CONCLUSAO

1. Inicialmente elucida-se que Lenalidomida 10mg possui registro na Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA.

2. Destaca-se que Lenalidomida 10mg estd indicado para o manejo da situacio
clinica apresentada pelo Autor - anemia dependente de transfusdes decorrente de sindrome

P VASSALLO, I.; MAGALHAES, S.M.M. Sindromes miclodisplésices e mielodisplésicas/mieloproliferativas,
Rev Bras Hemato! Hemoter, v, 31, n, 4, p. 267 - 272, 2009. Disponivel em:

<http://wwiv.scielo.br/pdf/rbhh/v3 1n4/20p6209.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2019.

2 CHAUFFAILE, M. L. L. F. Alteragdes cromossdmicas em sindrome mielodisplasica. Rev Bras Hematol
Hemoter, v. 28, n. 3, p. 182-187, 2006. Disponfvel em: <http://wwh.sciclo.br/pdffrbhh/v28n3/v28n3a06,pdf>,
Acesso em: 22 nov. 2019.

? Bula do medicamento Lenalidomida (Revlimid®) por Celgene Brasi! Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: < https:/media2.celgene.com/content/uploads/sites/1 9/Revlimid-Bula-Profissional.pdf >, Acesso em: 22 nov.
2019.
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mielodispldsica associada 4 anormalidade citogenética de delegdo 5q (Evento_1, ANEXO 2,
pags. 6 a 8; Evento_1, ANEXO_2, pags. 1 a3).

3. Ressalta-se que o Autor apresenta wuma neoplasia - sindrome
mielodisplasica tipo sindrome do 5q - (delec8o intersticial do braco do cromossomo 5
assim cabe esclarecer que, no SUS, nfio existe uma lista oficial de medicamentos
antineopldsicos para dispensacfio, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias
Muricipais e Estaduais de Saude péo fornecem medicamentos contra o cncer de forma
direta (por meio de programas).

4. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (céncer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de
satde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selegdo e o fornecimento de medicamentos antineoplisicos e ainda
daqueles utilizados em concomitincia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas,
vOmitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

5. 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 Informacio
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
cbdigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nfo refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®,

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessdrios ao fratamento do céincer,
devendo observar protocolos ¢ diretrizes terapéuticas do Ministério da Saide, quando
existentes.

7. Destaca-se que conforme documentos médicos (Evento_1, ANEXO 2, pags.
6 a 8; Evento_l, ANEXO_2, pags. 1 a 5), o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal
dos Serv1dores do Estado, “sendo esta unidade habilitada em oncologia ¢ vinculada ao SUS
como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao
Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicio
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

8. Em cardter informativo, ressalta-se que o Ministério da Saide publicou a
Portaria n°® 493, de 11 de junho de 2015 que aprovou o protocolo do uso da talidomida no
tratamento da sindrome mielodisplisica e, por conseguinte, o Ministério da Sadde
disponibiliza no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica o medicamento

*PONTAROLLI, D.R.S,, MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P, A Organizagdo da Assisiéncia Farmacéutica no

Sistema Unico de Saide, Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edicio, 2013. Disponivel emm:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdffcolecac2015/CONASS-DIREITO_A_ SAUDE-ART 3B.pdf>, Acesso

em: 22 nov, 2019.
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Talidomida 100mg (comprimido), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de incluséo
especificados.

E o parecer.

ara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de
omar as providéncias que entender cabiveis.

Nutricionista
CRN4: 01100421

ID. 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 Habhilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
17.06,
Bama Wansa |Santa Casa de Misedicéidia de Bama Iansa 2280051 | 17.07 & |Unacon com Sexvizos de Radiolerapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa lsabel 2278286 | 17.05 |Unacon
g@;“lg?:z 9 | Socfedare Poruguesa de Benefcincia de Campos 2R1250 | 1706 |Unacos
Ca.mpas de . S . . N .
Goylacazes Hospital Universitario Alvaro Alvim 2BIT | 17.06 tUnacon com Senvizo de Radiolerapia
gg;‘:;cl"’;zﬁ Instiluto de Medicinta Nuclear e Endocrinclogia Ltda IMNE | 2267285 | 17.07 |Unaton com Servige de Racioterapia
ftaperuna  {Hospital Sao José do AvailConferéncia Sho José do Avar | 2278855 ‘Ifg; ggm‘”“ Senvigos de Radicterapia ¢ de Oncologia
Niterdd  |Hospital Junicipal Orénclo de Freitas 12556 | 17.14 {Hospital Geral com Cirurgia Onedlégica
Hiteréf  |Hospital Universitirio Antonio Pedro - RUAPIUFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servizo de Hematologia
Hesgital Alcides Carmeiro 275552 | 17.062
Petropeli St e i
etropelis Certro do Terapa Onceiogiea Teae| 1. Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonito | Hospilal Regiona! Darcy Vargas 2% | 1706 |Unacon
17.07, . . .
. . . . * {Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospilal dos Servidores do Eslado 2265388 1;.?06695 de Oneclogia Pedtica
Rio de Janeiro |Hespital Geral do Andaral 2269384 | 17.05 JUnazon
Ric de Janeiro |Hosgital Geral de Bonsutesso 2268860 | 17.08  |Unaton com Servigo de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepaguattiospital Cardoso Fontes 09423 17.06 [Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncolagica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagea 22136581 17.09 {Unacon com Serviga de Oncologia Pedidlita
Rio de Janeire |Hospital Miro Kroaff 2269853 | 17.07 {Unacon com Servigo de Radicterapia
Rio de Janaire |Hospital Unfversitirio Gaffrée/UniRie 09545 17.05 |Unacon
Rio de Janeire |Hospital Universitirio Pedro Emesto-HUPEAUER! 2269763 qu}; Unacon com Serviges de Radioterapia e de Hematclogia
Rio de Janeiro |Hospita! Universitirio Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Caten
Rio de Janeire {lnsliluto ce Puericulura e Pediatia Marlagie Gestei/UFR) | 2265616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgla Infanti! T185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidlica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeire {CavalcantiHemorio'Fundag 3o Prédnstiluto de Hematologia - | 2265067 | (710 |Unazon Exclusiva de Hematologia
FUNDARI
jinslituio Nacional de CincerINCA - Hospital de Cancer [ 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtica
Rio de Janeiro
Instituto Nacicnal de ClneenINCA - Hospital de Cancer |} 2691 1106
Instituto Nacicnal de CancedINCA - Hospital de Cancer 11 e 1107
Terescpolis  [Hospital $30 José/Associagdo Congregago de Santa Catarina | 2292386 | 17.05 |Unacon
Hospital Universitirio Severing Sombra/Fundago Educacional
Vassouras Severno Sombim ¥ 22713748 | 11.05 |Unacon
Veita Redonda |Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 [Unacon com Servico de Raciolerapia

[ munictrio T

ESTABELECIMENTO
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HABILITAGAC

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




