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Rio de Janeiro, 22 de janeiro de 2020.

Processo n° 5106047-74.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do
2° Juizado Especial Federal de Niteréi, da Secao Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Bortezomibe.

I - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo (Evento 1 _LAUDOS, Pags. 1 e 2) e (Evento
1 EXMMEDSG6, Pag. 14).

2; De acordo com documento e receitudrio médico do Hospital Universitario
Ant6nio Pedro (Evento 1 LAUDOS, Pégs. 1 e 2) e (Evento 1_EXMMEDG6, Pag. 14), emitidos em
13 de dezembro de 2019, pelo hematologista| D,

a Autora é portadora de mieloma muiltiplo, diagnosticada em 2018. Iniciou quimioterapia com
protocolo CDT (Ciclofosfamida, Dexametasona e Talidomida) e enquanto aguardava transplante
de medula, apresentou progressdo da doenca com novo plasmocitoma em coluna vertebral. Dessa
forma para atingir melhor resposta, tentar reverter quadro de lesdo dssea, da anemia, do risco de
6bito e poder ser submetida ao transplante, seria necessario utilizar Bortezomibe (medicamento
nao disponivel via APAC no referido hospital). Foi mencionada a Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): C90.0 — Mieloma multiplo, e prescrito o medicamento:

e Bortezomibe 3,5mg — aplicar 2,2mg por via intravenosa 01 vez por semana, por 16
semanas consecutivas (04 ciclos de d1-8-15-22). Total de 16 frascos.

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

Ik, 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
organiza¢do da Rede de Atengdo a Satide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).
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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
Acgdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do SUS e da outras providéncias.

3 A Rede de Atengdo a Saitde das Pessoas com Doengas Crénicas no Ambito do
SUS e as diretrizes para a organizac¢do 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
Prevencio e Controle do Cancer na Rede de Atencédo a Satde das Pessoas com Doengas Cronicas
no Ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidag@o 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 tnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo tnico do art. 46
da Portaria n° 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e pardmetros
para organizacdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de
saude habilitados na ateng@o especializada em oncologia e define as condigbes estruturais, de
funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no dmbito do
SUS.

T 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 autorizacdo 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 amblto do SUS.

9! A Deliberagdo 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 prioritdrios: promog¢do da satide e prevengdo do cancer; detecgdo precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo 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.
115 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
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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

il O mieloma miltiplo (MM) ¢ uma neoplasia maligna de origem hematopoética,
caracterizada pela proliferagdo clonal de plasmécitos na medula 6ssea, que, na maioria dos casos,
secretam proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo levar & disfungdo de
orgaos. Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10%-15% das neoplasias
hematolégicas. O acometimento dsseo pelo MM é caracteristico da doenga, com lesdes liticas que
afetam predominantemente o esqueleto axial (cranio, coluna e gradil costal) e as areas proximais
dos membros superiores e inferiores'.

2 O Mieloma Muiltiplo 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 6ssea ou ndo, da resposta e sua durago, se a recidiva ocorreu com ou sem tratamento
de manuteng¢ao, do sfatus do paciente e da reserva medular. O melhor tratamento do paciente com
mieloma multiplo recidivado deve ser individualizado, dependendo da idade, da fungdo da
medula 6ssea, da terapia inicial, do padrdo e tempo para a recidiva’®.

DO PLEITO

15 O Bortezomibe ¢ um inibidor reversivel da atividade do tipo quimiotripsina do
proteassoma 26S em células de mamiferos. Os experimentos demonstraram que o bortezomibe €
citotoxico para uma variedade de tipos de células neoplasicas in vitro. Causa um retardo no
crescimento tumoral, incluindo mieloma multiplo. Est4 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 combinag¢do com melfalana e prednisona); que néo 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 é utilizado em combinagéo 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 Bortezomibe. O periodo minimo entre o tratamento

anterior e o inicio do retratamento ¢ de 6 meses®’.

'BRASIL. Ministério da Satide. PortariaN°® 708, de 6 de agosto de 2015. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terap€uticas do Mieloma
Muiltiplo. Disponivel em: <htip://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2020.
2HUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Miiltiplo recidivado, Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.29 n°1 Jan./Mar. 2007.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v29n1/v29nlal 1.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2020.

*Bula do medicamento Bortezomibe por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 22 jan. 2020.
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III - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos Bortezomibe possui registro na Agéncia
Nacional de Vigiladncia Sanitaria (ANVISA). No entanto ndo integra a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME?®.

2 Informa-se que o medicamento pleiteado Bortezomibe possui indicacio em
bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — Mieloma Multiplo, conforme
relato médico (Evento 1_LAUDQOS, Péag. 1) e (Evento 1_EXMMEDG6, Pag. 14).

35 Para o tratamento do Mieloma Multlplo o Ministério da Satde 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.

4, Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cdncer no ambito do SUS,
cabe esclarecer que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Saude
nzo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

o1 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
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecio e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitdncia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protegdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos 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 Satde conforme o cédigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes

YBRASIL. Ministério da Satde - Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2020. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Rename-2020-final. pdf >. Acesso em: 22 jan. 2020.
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tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado’.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

7

8. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saiide do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribui¢éio de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

9. A Autora estd sendo assistida no no Hospital Universitario Antonio Pedro
(Evento 1_LAUDOS, Pags. 1 e 2) e (Evento 1_EXMMEDS6, Péag. 14), unidade de saide
habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de
responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizado
pelo SUS para o tratamento de sua condicfiio clinica, incluindo o fornecimento dos
medicamentos necessarios.

10. Em atengdo ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 8 DESPADECI,
pag. 3) e (Evento 27_DESPADEC], pég. 2) seguem as consideragdes:

e se existe outro medicamento fornecido pelo SUS com as mesmas propriedades, para o
tratamento da patologia apresentada pela parte autora, destaca-se que a selecdo do
tratamento deve considerar as caracteristicas fisiolégicas e capacidade funcional
individuais, perfil de toxicidade, preferéncias do doente e protocolos terapéuticos
institucionais. Face ao exposto, insta mencionar que a peculiaridade e a individualidade
na escolha do tratamento do cincer impossibilitam este Niicleo de inferir sobre tal

questionamento.

e O fornecimento de informagdes acerca medicagdo e tratamento para o quadro de saude
especifico da parte autora, jd padronizados no dmbito do SUS, com menor preco e
mesma eficdcia, niio consta no escopo de atuagdo deste Nucleo.

e Em relagdo & possibilidade de risco de dano irrepardvel ou de dificil reparagdo a saude
do autor, ante a demora no fornecimento dos medicamentos pleiteado por ele pleiteado,
entende-se que cabe ao médico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca dos riscos
inerentes a condigdo clinica atual da Autora. Salienta-se que a demora exacerbada na

realizaciio do tratamento adequado pode influenciar negativamente no prognéstico
da Autora.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizaglio da Assisténcia Farmac@utica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacmnal de Secretérios de Saude-CONASS 1" edigfio, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE- ART 3B.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2020.
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1Ll Destaca-se ainda o relato médico de que o Bortozomibe é medicamento nio
disponivel via APAC no Hospital Universitario Anténio Pedro (Evento 1_LAUDOS, Pag. 1) e
(Evento 1_EXMMEDSG, Pag. 14).

12. Por fim, ressalta-se, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da
Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC)®, o
medicamento pleiteado Bortezomibe atualmente encontra-se em analise para o tratamento de
mieloma muiiltiplo — quadro clinico apresentado pela Autora.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niteroi, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

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

5Comiss#o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao#B >. Acesso em: 22 jan. 2020.
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Anexo I — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro R e T2
| municipio | ESTABELECIMENTO | CNES |coDiGo ]| i HABILITAGAG i
I— ,| e e E=y TR T = i = 7—' 17 m e == SRS
Barra Mansa | Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 1;,:10388 Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia }
S A st 152 |
Cabo Frio | Hospilal Santa Isabel | 2278286 | 17.06 [Unacon 5
giyn:g::zi Socledade Portuguesa f:(.e Beﬂnaﬁciencia de Campos | 2287250 17.067 Unacon |
Gcz;ntgg:z t:' Hospital Universitdrio Alvaro Alvim | 2287447 | 17.06 |Unacon com Sarvn;o de Radlolerapua |
B faptie 2201 Bl A S patioonin | ol i
g:y"g::z ‘: Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda /IMNE 2287285 [ 17.07 {Unacon com Sarwgo de Radioterapia '
ltaperuna | Hospital S30 José do Avai/Conferéncia SBo José do Aval | 2278655 | L sl vl it de Radicterapia e de Oncologia ‘
e — — - - ,.4v~_,v,' - -~ e — S ——
5 48 Ni}e_féi_ : Hospttq_l_Mu_r]iclpal Oréncio de Freitas 12556 ' 17 14 tHospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Nitersi | Hospital Universitirio Anténio Pedro - HUAPIUFF 12605 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia 23
| Hospital Alcides Cameiro 2275562 {706 e 4 s
P t I T— _— - ‘ U d‘ .
5 .e.r_o_ptjlls Cortio 05 T3 One omg;lca e _ ] 2268_779 17- 15; | nacon com Sarm_:f) de Radioterapia
__Rio Bonite _Eo_spilal Regional Darcy nggas P . 2%&241 | 17 06 Jr acon |
| 17.07. |, e |
. ; : X - nacon com Servicos de Radlo(erama de Hemalologxa 8 {
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado | 2269988 1177[)39 e |de Oncol ogia Pediatrica |
[ |
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai _ |axe%384 17.06 [Unacon -
Rio de Janeiro | ) |Hospital Geral de Bonsucesso ~ 2269880 . 17. | Unacon com Semgo de Hematologm i
Riode J de Janeuo Hospital Geral de JacarepagualHospctal Cardoso Fontes 2295423 a7 06 |Unacon ‘ l
Rio de Janeiro | Ho§p_ﬂ_§l_GeraI de lpanema L Sl 2269775 i 714 Hospital Geral com Clrurgaa Onccloglca ‘
Rio de Janeiro |Hospital Geral da | da Lagoa _— W 2273659 | 17.09 Unacon com stnco de Oncologia F Pednatnca |
RID de Jane|ro Hospda[Marlq E(rneff ) =k &698%’ 1707 Unacon com Servlgo de Radzolerapm ).
Rno de Janelro Hospﬂal Unwersltano Gaffreananlo 2295415 | 17.06 Unacon |
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 | ' 1;,701;; Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia i
Rio de Janeiro {Hospital Universitario Clementino Fiaga Filho{UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon 7 J‘
Rio de Janeiro |Inslituto de Puericultura e Pediatria Martagéo Gesteira/UFR) | 2296616 | 17“11 Unacon Excluswa de Oncologla Pedidtrica _4'
Rlo de Janelro | Hospital Estadual Tra_nsplante Cancer e Cuurg«a lnfantll | 7185081 | 7.1 (U Unacon Exclusna de Oncelogia Pediatrica |
Instituto Estadual de Hematologla Arthur Siqueira ! !
Rio de Janeiro |Cavalcanti/Hemorio/Fundagdo Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 .  17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia |
FUNDARJ |
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hespital de Cancer | 2273454 | 17.13 | Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica |
l Rio de Janeiro b, ; - |
f lnsmuloich_l_qnal de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il | 2269821 17.06 i
) ~|Institulo Nacional de Cdncen'lNCA Hospltal de C Céncer 1l ‘72273457? i 17.07 " A3 M 4
Teresdpolis :H9§p|lal Séo JoselAssocla; do C_o_rgﬁqq.’ao de Sanla Catanna 2252386 e 17.06 }Jq;_c_gp Phimal. «F NN |
‘ o s Hospital Universitério Severino SombralFundacao Educacional 2273748 17.06 |Unacon
| 7" |Severino Sombra B i s E i | o _
| Volta Redonda Hospnal Jardim Amalia Ltda - HINJA l 25186 1707 |Unacon com Servigo de Radioterapia !

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



