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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1154/2019

Rio de Janeiro, 19 de novembro de 2019.

Processo n® 5007999-32.2019.4.02.5117,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagio de informac@es técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sio Gonq:alo da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, guanto ao
medicamento Rituximabe (Mabthera®).

1-- RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitirio Anténio
Pedro - UFF e laudo médico para instrugfio de PAJ da Defensoria Piblica da Unido (Evento
1_ANEXOS5_pag. 1; Evento 1_ANEXO6_  pdag. 1; Evento 1_ANEXOI13 pdgs, 1 e 2),
emitidos em 12 de setembro e 03 e 24 de outubro de 2019, pelos médicos

), 0 Autor € portador de leucemia linfocitica crémica, diagnosticada em 2015.
Desde entdo ja foi submetido a diferentes protocolos quimioterdpicos (ciclofosfamida,
vincistina-prednisona; clorambucil-prednisona), Evoluin sem resposta nos Gltimos meses,
com progressic da leucometria e infecgbes recorrentes (necessitou de tratamento
antimicrobiano mensal nos Gltimos 4 meses), inclusive com necessidade de internaciio
hospitalar. Apresenta ainda hipogamaglobulinemia importante, complicagdo diretamente
relacionada a atividade da doenga. Foi solicitado o fomecimento de Rituximabe 375 mg/m?
(675 mg por ciclo) para ser associado a quimioterapia de uso (esquema clorambucil e
prednisona mensais), por pelo menos 6 ciclos. Foi informado que ha urgéncia relativa na
administragio do medicamento e caso o Autor nfo seja submetido ao tratamento indicado
poderd ocorrer o 6bito a médio e longo prazos. Foi citada a Classificagdo Internacional de
Doengas CID10: C91.1 — Leucemia Linfocitica Crénica, e prescrito ¢ medicamento:

+ Rituximabe —na dose de 675mg endovenoso por 6 ciclos.

I — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consclidagio 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 dlretrlzes
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para a organizagdo da Rede de Atengdo & Salde no dmbito do Sistema Unico de Satde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidago 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 Servicos de Sailde (RENASES) no dmbito do SUS e dd outras
providéncias,

~

3. A Rede de Atengio & Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacio das suas linhas de cuidado sio estabelecidas pela
Portaria de Consolidag@o 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 Prevencio e Controle do Céncer na Rede de Atengfio a Sadde das Pessoas com
Doengas Crdnicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo 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 paragrafo 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
pardmetros para organizagiio, planejamento, monitoramento, controle e avaliagio dos
estabelecimentos de saude habilitados na atengfio especializada em oncologia e define as
condi¢des estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitacdo destes
estabelecimentos no dmbito do SUS.

7. A Portaria n°® §21/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 autorizagfo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

3. 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 7018 versa a respeito do primeiro
tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no dmbito do SUS.

9. A Deliberagiio 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: promogdo da satide e prevengdio do cédncer; detecg@o precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

10. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagiio 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 adequag@io a Portaria GNM/MS n® 140, de 27/02/2014, ¢ a
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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. Leucemia ¢ um tipo de céncer que se inicia na medula dssea, tecido
responsavel por produzir globulos vermelhos, glébulos brancos e 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 cronicas), dependendo da forma como a leucemia
progride e da diferenca entre células normais e anormais. A Leucemia Linfocitica Cronica
(LLC), assim como outros tipos de leucemia, desenvolve-se no sangue ¢ medula dssea. A
leucemia crénica progride a um ritmo mais lento do que leucemia aguda, mas ainda afeta
linfécitos, que normalmente combatem as infecgSes. LLC cria muitos linfécitos
subdesenvolvidos e sem fungdo que tomaram o lugar das células sauddveis. Como as células
cancerigenas continuam a multiplicar, elas dificultam a eficdcia funcional de linfécitos,
levando a um enfraquecimento do sistema imunologico. Anemia e sangramento também
podem ocorrer em um paciente de LLC devido aos globulos vermelhos e plaquetas que sdo
substituidos pelos linfocitos anormais’,

2, A Jeucemia 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 doen¢a na qual ocorre aumento
progressivo de linfocitos leucemmos no sangue, que se infiltram na superficie dos ganglios
linfaticos, bago e medula dssea®. A alterago mais caracteristica é a hipogamaglobulinemia,
presente em todo o curso da doenga. A disfungfio na imunidade humoral com acentuada
hipogamaglobulinemia é somada a outras alteragdes relacionadas ao tratamento®.

DO PLEITO

1. O Rituximabe (MabThera®) ¢ um anticorpo monoclonal que se liga ao
antigeno CD-20 dos linfécitos B, iniciando reagdes imunoldgicas que mediardo 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 indugio de
apoptose. Estd indicado para o tratamento de Linfoma n&o Hodgkin, Artrite Reumatéide,
Leucemia Linfoide Cronica, Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener)
e Poliangiite Microscépica (PAM). Na Leucemia linfoide crénica em combinacfio com

THOSFITAL DE CANCER DE BARRETOS, Leucemia, Disponfvel em: <https://www.hcancerbarretos,com.br/letcemia >,
Accsso em: 14 nov. 2019,

INSTITUTO ESTADUAL DE EEMATCLOGIA ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI -- HEMORIO, Leucemia
linfocftica crénica, Disponivel em: < hup:/Avww.hemorio.rj.gov.br/Html/pdf/manuais_2010/Leucemis_Jinfocitica_cronica.pdf
>, Acesso em: 14 nov, 2019,

*GARNICA, M., et al, Epidemiologia, tratamento e profilaxia das mfeccdes na leucemia linfoide crnica. Revista Brasileim de
Hematologia ¢ Hemoterapia, v.27, n.4, p,290-300, 2005, Disponfvel em; <http:/www.scielo,br/pd frbhhAv27n4/v27ndal 6.pdf>,
Acesso em: 14 nov. 2019,
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quimioterapia é indicado paia o tratamento de pacientes com leucemia linfoide crénica
(LLC) niio tratados previamente e com recaida / refratiria ao tratamento®,

III - CONCLUSAQ

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe (MabThera™) possui
indicaciio que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor.

2, Quanto ao tratamento para o quadro de sande especifico da demandante,
na LLC os agentes quimioteripicos, imunolégicos (anticorpos monoclonais) e agentes
orais podem ser utilizados no tratamento. A escolha dependera de aspectos clinicos do
paciente (como idade, presenga de outras doengas, capacidade de tolerar quimnioterapia) ¢ da
doenc;as .

3. Contudo, cabe esclarecer que, no SUS nio existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplisicos para dispensacfio, uma vez que o Ministério da Salde e as
Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Saide ndo 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 (cdncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
satde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do
cidncer como um todo, incluindo a selecio e o fornecimento de medicamentos
antineoplisicos e ainda daqueles utilizados em concomitincia a quimioterapia, para o
tratamento de nduseas, vémitos, dor, protegdo do trato digestive e outros indicados para o
manejo de eventuais complica¢es.

5. O fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por meio da sua
inclusdio nos procedimentos guimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacfo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagio 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
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nido refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagBes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®,

6. Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sfo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios 2o tratamento do cincer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Satide, quando existentes.

*Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacduticos S.A. Disponivel em; <
hitp:/fwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3847852019&pldAnexo=11147897 >,
Acesso em: 29 out, 2019,
SINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Tipos de Céncer. Disponivel em: < https://www.inca.gov,br/tipos-de-
cancer/leucemia>. Acesso em: 14 nov, 2019, i
5 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B,, ROSSIGNOLI, P. A Organizagiio da Assisténcia Farmac2utica no Sistema Unico
de Saftide, Conselho MNacional de Secrelérios de Satde-CONASS, 1*  edigdo, 2015, Disponivel em:
<http:/fwww.conass,org.br/biblicteca/pdffcolecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf> Acesso em: 03 jul,
2019,
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7. Ressalta-se que o Autor estd sendo assistida no Hospital Universitiario
Antonio Pedro, 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.

8. Quante a eficicia no tratamento da parte Autora com o medicamento
pleiteado, diante do quadro apresentado, destaca-se que a combinagdo de fludarabina,
ciclofosfamida e rituximabe (terapia FCR) ¢é considerada por infimeros autores como a opgao
de tratamento preferencial para pacaentes mais jovens. Os autores concluiram que os
pacientes que recebem quimioterapia mais rituximabe se beneficiam em termos de sobrevida
global e tempo de progressao livre da doenga quando comparados aqueles que fizeram uso
isolado de quumoterapm Desta forma, os autores apoiaram a recomendagiio da associagio
do rituximabe & terapia com fludarabina mais ciclofosfamida. Tal recomendaciio é valida
tanto para os pacientes com LLC wrgens de tratamento, quanto para aqueles com a forma
recidivante ou mesmo refratdria da doenca’. 0O

9. Quanto a padroniza¢io do medicamento Rituximabe 375mg nos
protocolos do SUS, cumpre esclarecer que QO medicamento Rituximabe 500mg injetavel
(por frasco-ampola de 50mL}) é disponibilizado pelo Sistema Unico de Satde (SUS) pormeio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento das
CID-10: M05.0, M05.3, M05.8, M06.0, M06.8, que diferem da CID-10 apresentada pela
demandante.

10. Quanto a existéncia de contraindica¢io ou restricio médica
aomedicamento/tratamento objeto desta agfio; de acordo com a bula, o Rituximabe &
contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao rituximabe ou a proteinas
murinas ou a qualquer um dos seus excipientes, pacientes em estado gravemente
imunocomprometido.

11. Quanto 2o menor preg¢o ndo esta no escopo de atuagio deste nicleo.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Se¢io Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER A D
ZANMBONI TARCEL/A MA O DURAO
Nutricionista
CRN4: 01100421

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

11517
.216.255-6

" BAUER, K. et al, Rituximab, ofatumumab and other monoclonal antiCD20 antibodies for chronic lymphocytic leukaemia.
Cochrane Database Syst. Rev. (2012), 0i:10,1002/14651858,CD008079,pub2 - Disponivel em: <
https:/Avww.nebinlm.nih.gov/pubmed/23152253> Acesso em: 19 nov 2019
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Anexo I — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro

HuNicipio | ESTABELECIMENTO [ cnes Jedoico] HABILITAGAO
L 17,06,
Bama ldansa | Santa Casa de Misenc érdia de Bama Mansa 2260051 | 17.07 e [Unacon com Senigos de Radiclarapia e Hematologia
17.08
Cabo Frie  [Hospital Santa lsabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de (< v - =
Goplacazes Soeledade Portuguesa de Benalitiencia de Campos 2287250 | 17.06  |Unaton
g;‘“:mz‘: Hespital Universitdrio Atvaro Alvim 28747 | 1708 |Unacon com Servito de Radiolerapia
S3MPOS U0 | ngtitute de Medicina Nuclear  Endoctinclogia Lida IMNE | 2287286 | 17.07 |Unacon com Sendso de Radioterapia
{taparuna Hospilal S30 José do AvailCenfaréneia S3o José do Aval 2278885 13:{55; gxg:::ﬂw Sendgos de Radiclerapia & dy Oncologla
Niterdi Hospital IMunicipal Orincic da Freitas 12556 1714 [Hospital Gem! com Cirurgia Oncoldgica
NitenSi Hospital Universitdric Antdnio Pedre - HUAPAUFF 12605 17.08  [Unacon com Servigo de Hematodogia
. Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e . . .
Petropol| ;
E is Centro de Terapia Oncoldgica 268779 1715 Unacon com Servigo de Radicterapia
Rio Bonila  |Hospital Regional Darcy Vargas 22%6241] 17.06 |Unacon
17.07 o ] N -
. B , N *  |Unacen com Serviges da Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro [Hospital dos Senvidores do Estado 2265988 fﬁogg ¢ | 3o Gnoologia Pedidirien P o
Rio do Janelro |Hospital Geral da Andaral 2269284 | 17.05 {Unscon
Rio do Janeiro |Hoapital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio da Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagud/Hospital Cardoso Fontes 2265433 | 17.06  {Unacon
Rio de Janeirc |Hospital Geral de lpanema 2269775 | 1744 |Hospital Geral com Clrurgia Oncolégica
Rio de Janelro |Hospilal Geral da Lagoa 2273488 | 17.09 [Unacon com Sersigo de Oncclogia Pediatica
Rio de Janeiro |Hospilal Ko Kioeff 22698%5 | 17.07 }Unacon com Servigo du Radiolecapia
Rio de Japeiro |Hospital Universilirio Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Jansiro |Hospital Universitario Pedro Emesto HUPE/UER) 2265783 | *T:BT& lnacon com Servigos de Radioterapia & de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitdrio Clamentino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17,12 [Cacon
Rio de Janeiro |Instituto da Puercultina ¢ Pedialiia Martaglo Gesteira/UFR) 2266616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeire | Hos pital Esladual Transplante Cincer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Inatituto Esladual de Hematologta Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantifHemoria/Fundagdo Pré-lnstituto de Hematologio - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Clncer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Hacional de CAncerINCA - Hokpital do Cinter || 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cdncer/|NCA - Hospital de Clincer [It 7362 11.07
Teresépolls  |Hospilal Sla José/Asscciagho Congregagio de Santa Catanna | 2292386 [ 17 D5 [Unacon
Vassouras ngiﬁ.:iusn::g;tirio Severino Sombra/Fundagdo Educacional 2273748 | 17.06 |Unacon
Yoita Redonda, {Hoegital Jardim Amidfia Lida - HINJA (25186 | 3707 |Unac

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




