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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°0119/2020

Rio de Janeiro, 27 de fevereiro de 2020.

Processo n® 0047508-40.2018.4.02.5101,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacio de informacdes técnicas da 15" Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢Zo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Nivolumabe 200mg.

1— RELATORIO

1. Acostado 2o Processo encontra-se PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL
N° 0281/2018, emitido em 10 de abril de 2018 (Eveniol2_ OUT10_pégs. 1 a 6), no qual foram
esclarecidos os aspeclos relativos as legislagdes vigentes, aos quadros clinicos que acometiam a
Autora e a indicagfo e a disponibilizag@o do medicamento Nivolumabe 200mg.

2. Para elaboragdo de presente Parecer Téenico foram considerados os documentos
médicos acostados ao Processo mais recentes (janeiro/2020) e com identificagdo da Autora e do
profissional emissor.

~

3. De acordo com documento médico do Instituto Nacional de Cancer — HC1/INCA
(Eventol 12 ATESTMED2 pags. 1 e 2), emitido em 16 de janeiro de 2020 pela medlca:
| |, e documentos emitidos em impresso proprio em 27
de janeiro do 2020 pelo médico | |
Eventol21_LAUDO3_pdgs. 1 a 3), a Autora é acompanhada no INCA desde margo de 2015, com
diagnéstico de linfoma de Hodgkin clissico, subtipo esclerose nodular. Na ocasifio apresentava
Iinfonodomegalia cervical direita, conglomerado linfonodal cervical anterior e posterior bilateral,
supraclavicular bilateral, tosse, perda ponderal de 10kg no periodo, febre e sudorese noturna. Nio
apresentava dispneia. Foi classificado como doenga em estadio 1VBXS (doenga pulmonar e medula
ossea sem infiltragfo). Foi inicialmente tratada com o protocolo ABVD. [louve melhora clinica e
completou 6 ciclos em setembro/2015. As tomografias do meio do tratamento mostraram resposta
parcial ¢ o PET do fim do tratamento mostrou atividade e progressdo da doenga. Em outubro de
2015 voltou a apresentar tosse. Acompanhamento irregular no periodo. Evoluiu com surgimento de
linfonodomegalias cervicais e supraciaviculares e foi submetida a duas bidpsias de linfonodo
cervical que foram inconclusivas (tecido fibrétice). Foi entiio submetida a uma terceira bidpsia de
massa pulmonar, cujo laudo confirmou linfoma de Hodgkin, Medula dssea livre de neoplasia.
Programada quimioterapia de altas doses e transplante de células tronco hematopoiéticas (TCTH)
autdlogo. Iniciou tratamento quimioterdpico com protocolo ICE (ifosfamida, carboplatina e
etoposideo) em margo/2016, S6 conseguiu agendar PET apds o 3° ciclo. Realizou 4 ciclos de
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quimioterapias sem resposta satisfatéria, e foi indicado novo tratamento quumoteraplco Apos 2
ciclos de IGEV (ifosfamida, gencitabina, vinorelbina e etoposideo) obteve remissfio parcial da
doenga e foi submetida a TCTH autélogo em 14/09/2016, seguido de radioterapia de manto em
dezembro/2016. Em abril de 2017 houve progressdo da doenga, iniciou uso de protocolo GDP
(gencitabina, dexametasona e cisplatina) em 12/05/2017 e posteriormente Brentuximabe Vedotina.
Houve progressio da doenga e em seguida iniciou Nivolumabe, sob solicitagéio judicial, fazendo
uso até a presente data (244mg IV a cada 15 dias), ainda néo disponivel no SUS. Utilizou um total
de 12 aplicagbes entre margo de 2018 e janeiro de 2019, mostrando boa adaptagdo clinica. Foi
prescrito em 08 de janeiro de 2019 o prolongamento do uso do Nivolumabe por mais 16
aplicagdes, tendo sido o uso feito ao longo do ano de 2019. Também estd em avaliagiio para
possivel transplante de células tronco hematopoiéticas (TCTH) alogénico ou haploidéntico. Para
realizag#o deste é necessario um doador compativel e essencial no minimo uma remissio parcial de
doenga. O irm#o da Autora n@o foi compativel, estd inscrita no sistema, mas sem doador
compativel no momento. Diante do quadro mencionado e da estabilidade cliniea, faz-se necessaria
a continuidade do uso do medicamento Nivoelumabe (260mg IV a cada 15 dias — por mais 16
doses.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizagio 2o disposto no PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 0281/2018,
emitido em 10 de abril de 2018 (Eventol2_OUT10_pags. 1 a 6):

1. A Portaria de Consolidagiio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizagQes, estabelecem diretrizes para a organizagiio da Rede de Atengdo & Sande no ambito do
Sistema Unico de Sande (SUS).

2. A Portaria de Consolidagiic n® I/GM/MS, de 28 de sctembro de 2017, e suas
atualizagdes, publicam a Relacdo Nacional de Agdes e Serwg:os de Satide (RENASES) no ambito
do SUS e dd outras providéncias,

-

3. A Rede de Atengiio & Satide das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito do SUS
¢ as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas atualizacfes.

4, A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizages, instiluem a Politica Nacional para a Prevengio e Controle do Céncer na Rede de
Atenciio & Satde das Pessoas com Doengas Crénicas no 4mbito do SUS.

3. A Politica Nacional de Regulagio do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, assim como suas atualizages.
6. A Portaria n® 821/SAS/MS, de 9 de sctembro de 2015 altera a Portaria n°

346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de auvtorizagio dos procedimentos de
radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e
Materiais do SUS.
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7. A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alinhada
com suas atualizages, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna
comprovada, no dmbito do SUS.

8. A Deliberagio 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:
promogdo da salide e prevengdo do céncer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagio do acesso.

g. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagSes de
estabelecimentos dec salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n®140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitagdes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salide relacionados no Anexo da Portaria.

10. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacio CIB-RJ n® 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no dmbito do
Estado de Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme disposto no PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 0281/201 8, emitido em
10 de abril de 2018 (Eventol2_OUTI10_péags. 1 a 6).

1II - CONCLUSAQ

1. Inicialmente cumpre reiterar que o medicamento pleiteado Nivolumabe possui
indicacido clinica, prevista em bula' para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
linfoma de Hodgkin em recidiva ou refratiario apds transplante autdlogo de células tronco
seguido de tratamento com brentuximabe vedotina.

2. Em resposta ao questionamento judicial elucida-se que fol acostado ao Processo
documento médico proveniente do Institutc Nacional do Cincer — INCA/HCI
(Eventol12_ATESTMEDZ_pdgs. 1 e 2), emitido em 16 de janeiro de 2020. Portanto, cste Nicleo
entende que pelo menos até a data mencionada a Autora encontrava-se assisiida pelo INCA.

3. Conforme observado no sitio eletronico da Comiss#io Nacional de [ncorporacio de
Tecnologias no SUS — CONITEC, atualmente encontram-se em elaboracio Diretrizes
Diagnédsticas ¢ Terapéulicas (DDT) para tratamento do Linfoma de Hodgkin, situacfio clinica
apresentada pela Autora®,

4, Em cardter informaltivo, salienta-se que foi considerada como posclogia atuzlmente
recomendada aquela descrita no documento médico mais recente acostado ao Processo, emitido em
27 de janeiro de 2020 — 260mg a cada 15 dias (Eventol2]1_LLAUDO3_pags. 1 e 2).

! Bula do medicamento Nivolumabe (Opdivo®) por Bristol- Myers Squibb Farmacéutica Lida. Disponivel em: <
httpsi//consultas.anvisa, gov.bi/#/medicamentos/2535 130836020151 0/?substancia=25853>, Acesso em: 27 fev, 2020.

* BRASIL. Ministério da Safide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnplogias no SUS — CONITEC. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saade, Disponivel em: < httpi//conitec.gov.br/pedi-em-elaboracao>, Acesso em: 27 fev, 2020,
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S. Demais informagdes acerca da disponibilizagdo no SUS do medicamento pleiteado
encontram-se descritas no PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAIL N° 0281/2018, emitido
em 10 de abril de 2018 (Eventol2_OUT!10_pégs. 1 a 6).

I o parecer.

A 15" Vara Federal do Rio de Janeciro, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica

FLAVIO AFONSO BADARO
Asscessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02




