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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da
3® Vara Federal de Sdo Gongalo, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Bortezomibe 3,5mg (Velcade®).

I1-RELATORIO

ik De acordo com documento médico do Hospital Universitario Anténio Pedro -
UFF (Evento 1_ANEXO?2, pég. 4), emitido em 10 de novembro de 2019, pelo médico [ |
| | a Autor, 65 anos é portador de mieloma muiiltiplo do
tipo 1gG Kappa anaplasico. Trata-se de cancer maligno incuravel da medula ¢ssea. Além disso €
portador de diabetes mellitus ¢ hipertensio arterial sistémica. Teve seu diagnostico firmado
em 2016 e iniciou tratamento quimioterapico em dezembro do mesmo ano. Fez 12 ciclos de
quimioterapia, com término do tratamento Ol ano depois, em dezembro de 2017. Foi
encaminhado ao auto transplante de medula dssea, ficando em fila para o transplante pelo SUS na
UFRJ. No entanto evoluiu com progressdo da doenga e aumento da proteina monoclonal e
dosagem da IgG sérica, sendo submetido a novo protocolo de quimioterapia de resgate, iniciado
em julho de 2019 (protocolo CED). Chegou a fazer 04 ciclos dessa mesma quimioterapia, ficando
em observagdo clinico laboratorial mensal. Como houve demora para ser chamado para o
transplante, foi reiniciada nova quimioterapia pre transplante, a qual teve inicio em fevereiro de
2019 até junho do mesmo ano. Foi submetido a auto transplantecom protocolo MEL 140mg na
UFRJ, na data de 23/08/2019. No D+ 80 pos autélogo, os exames mostraram presenca da proteina
monoclonal no soro, indicando que ndo houve resposta e sendo indicado novo tratamento pelo
centro transplantador. Devera portanto iniciar tratamento com Bortezomibe 3,5mg (Velcade ),
medicamento de alto custo e ndo é padronizado pelo referido hospital, e portanto néo € ressarcido
por APAC (Autorizagdo em Alta Complexidade em Oncologia). O hospital segue diretrizes do
Ministério da Sa(de e é ressarcido por APA, ndo tendo condigdes de arcar com o custo do
medicamento ndo padronizado. O Autor tem doenga agressiva e de dificil controle, com boas
condigBes clinicas gerais, mas tem critérios de adversidade progndstica e tra-se de caso
extremamente grave ji com falha de resposta 4 1°* linha e ao auto transplante de medula Gssea
(TMO). Caso nio faga uso de Bortezomibe, correra risco de morte iminente por se tratar de
doenga maligna grave refrataria. O Bortezomibe devera ser usado 01 ver por semana na dose de
1,5mg/m’ por via endovenosa em uso continuo por 12 meses consecutivos, para tentarmos
remissao parCIal da doenga. O medicamento nao poder4 ser mterrompldo nesses 12 meses, O que
o colocaria em risco de nova progressdo da doenga. Superficie corpérea do Autor: 2, 0m?, dose 1,5
x 2,0 = 3,0mg 01 vez por semana. Total: 04 frascos/més; 48 frascos/ano.
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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 dezembro de 2018, estabelece diretrizes para a
organizagdo da Rede de Atengdo a Satide no 4mbito do Sistema Unico de Saude (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 Relagdo Nacional de
Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do SUS e d4 outras providéncias.

3, A Rede de Atencdo a Satide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria
de Consolidagio 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

Prevencéo e Controle do Céncer na Rede de Atencgéo a Satide das Pessoas com Doengas Crénicas
no ambito 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 paragrafo unico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo unico do art. 46
da Portaria n°® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e parametros
para organizacdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de
saide habilitados na atengfio especializada em oncologia e define as condi¢des 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 autorizagio dos procedimentos
de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses
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 &mbito do SUS.

o A Deliberagio CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saide e prevengdo do cancer; detecgdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulag@o 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.
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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
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.

DO QUADRO CLINICO

I O Mieloma Miuiltiplo (MM) ¢ 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 fisiopatolégicas do avango da doenga incluem: destruigdo Gssea,
faléncia renal, supressdo da hematopoese e maior risco de infecgdes. Representa 1% de todas as
neoplasias malignas, sendo a segunda neoplasia hematolégica mais comum. O aumento da
incidéncia do MM nos tltimos anos relaciona-se ao maior conhecimento da histéria natural da
doenga e sua patogénese, a melhoria dos recursos laboratoriais, ao aumento da expectativa de
vida mundial e & exposi¢do cronica a agentes poluentes'.

2. O Mieloma Miiltiplo ainda ¢ uma doenga incuravel. Apesar das novas estratégias
de tratamento, na maioria dos pacientes ocorre recidiva. O tratamento da doenga recidivada
depende de virios fatores: do tratamento realizado como primeira linha, se transplante autélogo
de medula éssea ou nao, da resposta e sua duragdo, se a recidiva ocorreu com ou sem tratamento
de manutengdo, do status do paciente e da reserva medular. O melhor tratamento do paciente com
mieloma multiplo recidivado deve ser individualizado, dependendo da idade, da fungio da
medula 6ssea, da terapia inicial, do padrio e tempo para a recidiva®.

3, O diabetes mellitus (DM) consiste em um distiirbio metabolico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produg@o de insulina ou na sua ag#o, ou
em ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia
persistente estd associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de
morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagéo da taxa de mortalidade. A classificagdo do
DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM —
genéticos, biol6gicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagio
proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela Associagio Americana de Diabetes
(ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2),
outros tipos especificos de DM e DM gestacional’.

4. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos érgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e
vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos

ISILVA, R.O.P, et al. Mieloma multiplo: caracteristicas clinicas ¢ laboratoriais ao diagndstico ¢ estudo prognéstico. Revista Brasileira
de Hematologia ¢ Hemoterapia, v.31, n.2, p.63-68, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhlv/v3 1n2/aop1309>. Acesso
em: 30 dez. 2019.

?HUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Micloma Miltiplo recidivado, Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.29 n°1 Jan./Mar. 2007.
Disponfvel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v29n1/v29nlal 1.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso
em: 30 dez. 2019.
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cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS € diagnosticada pela detecgdo de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores
de PA sistolica> 140 mmHg e/ou de PA diast6lica > 90 mmHg".

DO PLEITO

1. O Bortezomibe (Velcade®) é um inibidor reversivel da atividade do tipo
quimiotripsina do proteassoma 26S em células de mamiferos. Os experimentos demonstraram que
o bortezomibe € citotéxico para uma variedade de tipos de células neoplasicas in vitro. Causa um
retardo no crescimento tumoral, incluindo mieloma multiplo. Estd 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 sdo elegiveis a receberem tratamento de indugdo com alta dose de
quimioterapia com transplante de células-tronco hematopoiéticas (nesses pacientes € utilizado em
combinagdo 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 Bortezomlbe O periodo minimo
entre o tratamento anterior e o inicio do retratamento ¢ de 6 meses”.

III - CONCLUSAO

15 Informa-se que o medicamento pleiteado Bortezomibe 3,5mg (Velcade®) possui
indicacio em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — Mieloma
Miiltiplo, conforme relato médico (Evento 1 ANEXO2, Pag. 4).

2. Para o tratamento do Mieloma Miiltiplo, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o 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,
Dexametasona, Doxorrubicina, Doxorrubicina lipossomal, Etoposido, Melfalano, Vincristina e
Talidomida.

S5 Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS,
cabe esclarecer que, no SUS, néo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensag¢do, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Saiide
nao fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

4. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de satide referéncia

‘SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensio. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abe/v95nls1/v95nlsl.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.

*Bula do medicamento Bortezomibe (Velcade®) por Janssen-Cilag Farmac@utica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10041202018&pldAnexo=10812046>, Acesso
em: 30 dez. 2019.

SBRASIL. Ministério da Satde, Portaria n° 708, de 06 de agosto de 2015, Diretrizes Diagnosticas ¢ Terapéuticas do Micloma
Muiltiplo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.
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UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selegdo e o fomecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitdncia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vOmitos, dor, protegcdo do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 Saude conforme o cédigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo 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 sido os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, quando existentes.

.

i Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saide do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuigdo de antineopléasicos ou terapia adjuvante.

8. Destaca-se que o Autor esté sendo assistido no no Hospital Universitario Ant6nio
Pedro (Evento 1_ANEXO2, Pag. 4), unidade de saude habilitada em oncologia e 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 necessdrios.

9, Destaca-se ainda que o medicamento pleiteado Bortezomibe atualmente
encontra-se em analise pela Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no SUS -
CONITEC?® para o tratamento de mieloma multiplo — quadro clinico apresentado pelo Autor.

10. Por fim, em carater informativo destaca-se o relato médico de que o
Bortozomibe ¢ medicamento ndo disponivel via APAC no Hospital Universitario Anténio Pedro
(Evento 1_ANEXO2, Pag. 4).

E o parecer.

A 3" Vara Federal de Siio Gongalo, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MAR@ 4 ADO FLAVIO AFONSO BADARO
A S Assessor-chefe
Assig ¥ Coordenagao CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02

PONTAROLLI D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagiio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Sande. Conselho Nacional de Secretéarios de Saide-CONASS, 1" edig#io, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2019.
*Comiss#io Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http:/conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao#B >, Acesso em; 30 dez. 2019,
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aude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cNEs | copico | HABILITACAC
.06, |
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280061 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  {Hospital Santa [sabel 2278286 17.06 |Unacon
8&”2322‘13 Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 !Unacon
g:;‘ggsz‘: Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
gg;"‘ap::z (:: Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 {Unacon com Servigo de Radioterapia
ftaperuna | Hospital Sao José do AvailConferéncia Sao José doAval | 2278855 1{.;,”599 e Servigos de Radioterapia e de Oncologia
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niterdi Hospital Universitario Anténic Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 :Unacon com Servigo de Hematologia
Batrondi Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e U L
is a
e Centro de Terapia Oncologica 2268779 1715 N i i e
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 [Unacon
17.07, 3 . ; .
: ! : : ' |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269985 117.70399 de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Bensucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagud/Hospital Cardoso Fontes 2095423 | 17.06 :Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 :Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2373652 | 17.09 iUnacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mério Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Ric de Janeiro | Hospital Universitario Gaffree/UniRioc 2295415 17.06 Unacon " e
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2069783 117‘70388 Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitaric Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 !Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Jansiro {Cavalcanti/Hemorio/Fundac#o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17,10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Semvigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro i
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2269821 | 17.06
instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céancer Il 2273482 1 17.07
Teresopolis  |Hospital S3o JoséfAssociagAo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.08 |Unacon
Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag o Educacional
Vassouras S atadng Sofibr ! 2273748 | 17.06 iUnacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA | 25186 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

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




