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Rio de Janeiro, 22 de novembro de 2019,

Processo n° 5009777-58.2019.4.02.5110,
ajuizado por |
neste ato representado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 6* Vara
Federal de Sao Jodo de Meriti, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Daratumumabe.

I—-RELATORIO

1. Para elaboragfio deste parecer técnico foi considerado o documento médico
datado acostado ao Processo (Eventol _OUT2, Pdgs. 13 e 14),

2. De acordo com documento médico do Hosplta] Federal dos Servidores do Estado
(Eventol_OUT2, Pégs. 13 e 14), emitido em 21 de maio de 2019, pelo médicol |

, 0 Autor € portador de mieloma mailtiplo que foi

diagnosticado e fratado em 2013. Ocorreram 4 recaidas, sendo tratado com protocolo padrio.
Atualmente, Autor apresenta doenca em atividade com os niveis de proteinas monoclonaios altos
e sintomas sistémicos. Sendo indicado o anticorpo monoclonal especifico Daratumumabe que
na dose de 16mg x Kg/semana, totalizando 1920mg/ano. Foi informada-a seguinte Classificacio
Internacionai de Doengas (CID-10): C90.0 - Mieloma miiltiplo.

IT - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidagdio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, aiterada

pela Portaria n® 4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018, estabelece diretrizes para a
organizac¢do da Rede de Atengdo & Salide no ambito do Sistema Umco de Saide (SUS).

2. A Portaria de Consolidag@io 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 Satde (RENASES) no dmbito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atenciio 4 Saide das Pessoas com Doengas Crénicas no dmbito do
SUS e as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado s@o 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 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
Prevengio e Controle do Céncer na Rede de Atengio & Satide das Pessoas com Doengas Cronicas
no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS € 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 Ginico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no parégrafo {(tnico do art. 46
da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e parimetros
para organizagfio, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de
saide habilitados na atengfio especializada em oncologia e define as condicdes estruturais, de
funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no ambito 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/GM/MS, de 21 de margo de 2018, versa a respeito do primeiro tratamento do
paciente com neoplasia maligna comprovada, no arnblto do SUS,

9. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
OIICO]DgICO do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritdrics: promoc¢do da saidde e prevengido do cédncer; detecgao precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacio 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 Oncolégica.
11, A Deliberagdo CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referencum,

o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologla (CACON), em
adequagao a Portaria GM/MS n® 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/20186,
que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.

DO QUADRO CLINICO

1. O Mieloma Miltiplo (MM) é uma neoplasia progressiva e incuravel de células
B, caracterizada pela proliferag@o desregulada e clonal de plasméeitos 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: destruigiio Gssea,
faléncia renal, supressdo da hematopoese e maior risco de infec¢des. Representa 1% de todas as
neoplasias malignas, sendo a segunda neoplasia hematoldgica mais comum. O aumento da
incidéncia do MM nos ultimos anos relaciona-se ao maior conhecimento da histéria natural da
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doenga e sua patogenese, a melhoria dos recursos laboratonals ao aumento da expectativa de
vida mundial e & exposigdo cronica a agentes poluentes',

2. O Micloma Multiplo ainda € uma doenga incuravel. Apesar das novas estratégias
de tratamento, na maioria dos pacientes ocorre recidiva. O tratamento da doenga recidivada
depende de varios fatores: do tratamento realizado como primeira linha, se transplante autélogo
de medula dssea ou ndo, da resposta e sua duragdo, se a recidiva ocorreu com ou sem tratamento
de manutencéo, do status do paciente e da reserva medular. O melhor tratamento do paciente com
mieloma miltiplo recidivado deve ser individualizado, dependendo da idade, da fungfio da
medula dssea, da terapia inicial, do padriio e tempo para a recidiva®.

DO PLEITO

1. O Daratumumabe € um anticorpo monoclonal (mAb) humano IgGlx que se
liga & proteina CD38 expressa em nivel alto na superficie de células em diversas doengas
hematolégicas malignas, incluindo células tumorais de mieloma multiplo, assim como outros
tipos de células e tecidos em varios niveis. Estd indicado: em combinagdo com bortezomibe,
talidomida e dexametasona para o tratamento de pacientes recém diagnosticados com mieloma
miltiplo elegiveis a transplante autélogo de células tronco; em combinagiio lenalidomida e
dexametasona ou com bortezomibe, melfalana e prednisona para o tratamento de pacientes
recém-diagnosticados com mieloma miltiplo que sfo inelegiveis ao transplante autélogo de
células-tronco; em combinagdo com lenalidomida e dexametasona ou bortezomibe e
dexametasona, para o tratamento de pacientes com mieloma miltiplo que receberam pelo menos
um tratamento prévig; em monoterapia, para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo
que receberam pelo menos trés linhas de tratamento prévio, incluindo um inibidor de proteassoma
(IP) e um agente imunomodulador, ou que foram duplamente refratirios a um IP e um agente
imunomodulador’.

— CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Daratumumabe possui indicaciio em
bula para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — mieloma multiplo, conforme
relato médico (Eventol _OUT2, Pags. 13 e 14).

2. Adicionalmente, salienta-se que para o tratamento do Mieloma Mulhplo o
Ministério da Saitde publicou as Diretrizes Diagnésticas e Terap@uticas para o manejo desta
patologia, por meio da Portaria SAS/MS N° 708, de 6 de agosto de 2015, no qual menciona os

ISILVA, R.O.P, et al. Mieloma milltiplo: caracteristicas clinicas ¢ laboratoriais a0 diagnéstico e estudo pregndstico.
Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v.31, n.2, p.63-68, 2009. Disponivel em:
<http:/fwww.scielo, br/pdffrbhh/v3 1n2/a0p1309>, Acesso em: 22 nov, 2019,
*HUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Multiplo recidivado, Rev. Bras, Hematol, Hemoter. vol.29 n® 1
Jan./Mar, 2007. Disponivel em: <htlp://www.sciclo. br/pdf/rbhh/v29n1/v29nla11 .pdf>, Acesso em: 22 nov, 2019,
% Bula do medicamento Daratumumabe (Darlinvi®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6084822019&pldAnexo=112850
61>, Acesso em: 22 nov. 2019.
*BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n® 708, de 06 de agosto de 2015, Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Mieloma Mitltiplo, Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso em:
22 nov, 2019,
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seguintes medicamentos que possuem atividade clinica anti-mieloma e podem ser igualmente
usados na poliquimioterapia de primeira linha em diferentes combinagdes: Bortezomibe,
Ciclofosfamida, Cisplatina, Dexametasona, Doxorrubicina, Doxorrubicina lipossomal, Etoposido,
Melfalano, Vineristina e Talidomida. Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado
Daratumumabe ndo estd previsto_nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Mieloma
Multiplo, entretanto tal medicamento foi registrados na Anvisa em 2017, apos a publicacio da
referida portaria.

3. Segundo as diretrizes' supracitadas, as opgbes de tratamento do mieloma
miiltiplo recidivado ou refratirio a quimioterapia incluem novo transplante de células tronco
autdlogo, repeticio de agentes quimioterdpicos utilizados anteriormente ou uso de outros agentes
com atividade clinica anti-mieloma ainda ndo utilizados na primeira linha. A decisio terapéutica
deve considerar o curso da doenga, a resposta terapéutica obtida e a toxicidade a tratamentos
prévios. Para a seleg@o da conduta terapéutica, ¢ importante considerar a possibilidade de selegio
clonal apés recaidas recorrentes ou progressio tumoral, a agressividade da doenga e fatores
relacionados com o pacientes, tais como idade, fun¢@o renal, preferéncia, efeitos colaterais e
comorbidades.

4 Quanto & disponibilizagdo do medicamento pleiteado Daratumumabe, cabe
esclarecer que, no SUS, n#o existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Safide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde
nZo fornecem medicamentos contra o céncer de forma direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cincer), o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecio e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomiténcia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protegdo do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicacdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusfio nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagio 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 Salide conforme o cédigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS nfo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes
tumorai§ especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado’,

7. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessérios ao tratamento do cincer, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saide, quando existentes.

8. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de satde do SUS
habilitados em Oncologia sio responsdveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nfo
representam meros pontos de distribuigo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

sF’Ol\!'l‘.d\P\OLLI, D.R.S., MORETONI, C.B,, ROSSIGNOLI, P. A Organizagfio da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Salide. Conselho Nacional de Secretarios de Sattde-CONASS, 1* edigdio, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdticolecan2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>, Acesso em:
22 nov, 2019.
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9. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal dos Servidores
do Estado (Eventol OUT?2, Pags. 13 e 14), unidade de salide habilitada em oncologia e vinculada
a0 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 condicido
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

10. Por fim informa-se que o Daratumumabe até o momento nio foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do
quadro clinico que acomete o Autor - mieloma multlplo

E o parecer.

A 6* Vara Federal de Sio Joao De Meriti, da Secio Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER CHEILA TOB )S BASTOS
ZAMBONI dtica
Nutricionista R 14680

CRN4: 01100421

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#D>. Acesso em: 22 nov., 2019,
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Anexo I — Estabelecimentos de Saiide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNCiPIO | ESTABELECIMENTO [ enes [cooigo] HABILITACAO 1
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Bamra Mansa 2280051} 17.07 e [Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hespital Santa |sabe! 2278286 | 17.06 |Unacon
g;mhp:;’zdei Socledade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2237250 17.05 |Unacon
gsy”z:;zii Hospital Universitéric Alvaro Alvim 2287457 | 17.06  Unacon com Servigo de Radioterapia
gg;"l‘;’f:zdei Instituto de edicina Huclear e Endocrinologia LidaIlINE | 2267285 | 17.07 {Unacon com Servigo de Radioterapia
ltaperuna  |Hospital 530 Jos¢ do AvailConferéncia Sao José do Aval 2278855 | 17.07 e jUnacon com Senvisos de Radioterapia @ de Oncologia
17,09 [Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Créncio de Freitas 12556 17,14 [Hospital Goral com Cirurgin Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacen com Senvigo de Hematologia
. Hospital Alcides Camairo 227556821 1706 e
et ; Ui Servigo di 1
Pettopolis |t Ge Teragia Oncoligica 2268778 1715 |\hoeen com Sergo de Radioterapia
Rio Bonite | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacon
17.07 X \ R
" . . - *. [Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro [Hospital dos Servidores do Estado 2369988 1;!_}0395 de Oncologia Pedidirica
Rio de Janeiro | Hospital Geral do Andaral 2369384| 17.06 |Unacon |
Rin de Janeiro |Hospital Geral de Bensucesso 2269880} 17.08 |Unacon com Sewvigo de Hemalologia ‘
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagud/Hospital Cardosc Fontas 2295423 | 1706 JUnacon
Rio de Janeiro |Hespital Geral de lpanema 2269775 | 17.14  [Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janelro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pedidlrica
Rio de Janeito |Hospital hdrio Kroeff 2368898 | 17.07 [Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Jansiro |Hospital Universitaro Gaffrée/UniRio 2295415) 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitado Pedro EmestoHUPE/UERS 2260783 | T:072 | Unacon com Senvigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitddo Clementino Fraga Filho/UUFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericullura e Pediatria Maragao Gesteira/UFRS | 2296616 | 17,11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediitrica
Rio da Janeiro {Hospital Estadual Transplante Cancer ¢ Cirurgia infantil 7185081| 17.11 |Unacon Extlusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadeal de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeire | CavalcantiHemorio/Fundag3o Pro-instituto de Hematologia - | 2295067 | 17,10 |Unacen Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 227345841 17.13 |Cacen com Servige de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Institulo Nacional de CéncerINCA - Hospital de Cancer ! 2269821 | 17.06
Instituto Naciona! de ClncerfINCA - Hospital de Cancer Iil 2273462 | 17,07
Teresopolis | Hospital Sio Jesé/Assotiag3o Congregagdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitado Sevedne Sombra/Fundagdio Educacional
Vassouras Severine Sombra 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amdlia Ltds - HINJA 25186 17.07  |Unacen com Servigo de Radisterapia

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



