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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°0234/2020

Rio de Janeiro, 31 de margo de 2020.

Processo n® 5015398-29.2020.4.02.5101
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagiio de informagdes técnicas da 4* Vara
Federal do Rio de Janciro, da Se¢dio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Brentuximabe vedotina.

1 - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitirio Clementino Fraga

Filho - UFRJ (Evento | _ANEXO2, Pag. 3). emitido em 14 de margo de 2020, pela médica ]
| | a Autora foi diagnosticada com Linfoma de

Hodgkin recaido/em atividade, apos diversas linhas de tratamento e transplante autélogo de

medula 6ssea em outubro de 2019, Necessita fazer uso de Brentuximabe — 115mg intravenoso a

cada 03 semanas (total de 16 doses). Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de

Doengas (CID-10): C81.1 — C81.1 Doenga de Hodgkin, esclerose nodular.

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, ¢ suas
atualizagdes, publicam a Relagdo Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no dmbito
do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengiio a Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
¢ as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado siio estabelecidas pela Portaria de
Consolidagiio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas atualizagdes.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, ¢ suas
atualizagdes, instituem a Politica Nacional para a Prevengio e Controle do Cancer na Rede de
Atengdio a Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

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

346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagiio dos procedimentos de
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radioterapia ¢ de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Préteses ¢
Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alinhada
com suas atualizagoes, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna
comprovada, no ambito do SUS.

8. A Deliberagio CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncologico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém o0s seguintes €ixos prioritarios:
promogdio da salde e prevengdo do cancer; detecgdio precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos: cuidados paliativos: e. regulagdo do acesso.

9, A Portaria n® 458 de 24 de feverciro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de saide 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 saide relacionados no Anexo da Portaria.

10. No dmbito 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 em oncologia no dmbito do
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenga ou Linfoma de Hodgkin (LH), é uma neoplasia rara que se origina nos
linfonodos do sistema linfatico, um conjunto composto por érgios ¢ tecidos que produzem células
responsaveis pela imunidade e vasos que conduzem estas células através do corpo. Esta neoplasia
surge quando um linfécito (mais frequentemente um linfécito B) se transforma em célula maligna,
capaz de crescer de forma descontrolada e se disseminar. Ha produgio de clones (copias idénticas)
nos linfonodos. Com a progressio da doenga ocorre disseminagdo para os tecidos adjacentes - via
sistema linfitico, bem como para outras partes do corpo. O local mais comum de envolvimento é o
torax. Pode ocorrer em qualquer faixa etdria, no entanto. ¢ mais comum dos 15 aos 40 anos'.

2, A classificagdo da OMS divide o LH em dois tipos histologicos principais:
Linfoma de Hodgkin, predominancia linfocitica nodular ¢ Linfoma de Hodgkin classico (LHC). O

LHC ¢ subdividido em 4 subtipos: esclerose nodular, rico em linfocitos, celularidade mista e
deplegio linfocitica®.

DO PLEITO

l. O Brentuximabe Vedotina ¢ um anticorpo droga-conjugado (ADC) composto por
um anticorpo monoclonal dirigido para CD30 [imunoglobulina G1 (IgG1) quimérica recombinante
produzida por tecnologia de DNA recombinante. Libera um agente antineoplasico, seletivamente

em células tumorais expressando CD30, resultando em morte celular por apoptose. Esta indicado
para o tratamento de:

N

FINSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipos de ¢ancer: Linfoma de Hodgkin, Disponivel em: ( v

<http/Awww.inca gov. briconteudo_view asp?id=438 > Acesso em: 31 mar. 2020,

T LOPES. G.C.B.: MOREIRA, W.B.; SOARES, AN. Avaliagio dos resultados do tratumento de pacientes portadores de linfoma de
Hodgkin com esquema ABVD em primeins linha. Revista Brusilein de Oncologia Clinica, v.8, n.9, 2012. Disponivel em:
<http:/fiwww.sboc.org br/app/webroot/Site_ RBOC OFICIAL/pAL edicas 29/anigo ] pdf> Acesso ¢nr: 31 mar. 2020,

~
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o Pacientes adultos com linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ estadio IV nio
tratados previamente em combinagiio com doxorrubicina, vimblastina e
dacarbazina;

e Pacientes adultos com LH com risco aumentado de recidiva ou progressio apos
TACT;

e Pacientes adultos com linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ recidivado ou
refratirio: apds transplante autdlogo de células-tronco (TACT) ou apos pelo

menos dois tratamentos anteriores, quando o TACT ou poliquimioterapia nio
for uma opgiio de tratamento;

e Pacientes adultos com linfoma anaplasico de grandes células sistémico
(LAGCs) nilo tratados previamente, ou outros linfomas de células T periféricas
(LCTP) CD30+, em combinagio com ciclofosfamida, doxorrubicina e
prednisona (CHP);

e Pacientes adultos com linfoma anaplasico de grandes células sistémico
recidivado ou refratirio;

® Pacientes adultos com linfoma anaplasico de grandes células cutineo primario
ou micose fungoide que expressam CD30+ que receberam terapia sistémica
prévia’,

111 - CONCLUSAO

I. Informa-se que o medicamento pleitcado Brentuximabe vedotina possui
indicagiio clinica que consta em bula’® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora -
Linfoma de Hodgkin recaido/em atividade. apos diversas linhas de tratamento e transplante
autologo de medula éssea. conforme descrito no documento médico (Evento |_ANEXO2, Pag. 3).

2. No que tange a disponibilizagao, cabe esclarecer que no SUS niio existe uma lista

oficial de medicamentos antineoplisicos para dispensaciio, uma vez que o Ministério da Saide ¢
as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide niio fornecem medicamentos contra o cincer de
forma direta (por meio de programas).

3. Para atender de forma integral ¢ integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), 0 Ministério da Saide estruturou-se através de unidades de saiude referéncia
UNACONSs ¢ CACONSs. sendo estas responsiveis pelo tratamento do cﬁnce[ como _um todo,
incluindo a seleciio e o fornecimento de medicamentos antineopliasicos ¢ ainda daqueles

utilizados em concomitincia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos. dor, protegio
do trato digestivo e outros indicados para o mangjo de eventuais complicagdes.

4. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusio
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de Procedimento de
Alta Complexidade do Sistema de Informagio Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS ¢ habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos

pelo Ministério da Satde conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de

‘Bula do medicamento Brentuximabe Vedotina {Adcetris” ) por Takeda Pharma 1ida. Disponivel em:
< https:Ziconsultas.anvisigov.br//medicamentos/2 535 1058806201 395/ 7substancia=23371 >, Acesso em: 31 mar, 2020
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procedimentos do SUS nio refere medicamentos oncologicos, mas situagdes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

5. Assim, os_estabelecimentos habilitados _em Oncologia pelo SUS sio_os
responsiveis pelo fornecimento dos medicamentos necessirios ao tratamento do cincer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar, quando existentes. protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Saide’,

6. Salienta-se que atualmente niio_esta disponivel Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saide para tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
linfoma de Hodgkin’. Entretanto, em consulta ao sitio eletronico da CONITEC foi observado que
atualmente_encontram-se_em_elaboraciio Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT) para o
tratamento do linfoma de Hodgkin®.

7. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Universitirio
Clementino Fraga Filho, unidade de Saiude habilitada em Oncologia e vinculada ao SUS como
CACON. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir & Autora o
atendimento_integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigiio clinica,
incluindo_o_fornecimento dos medicamentos necessdrios, nio_cabendo_a_este Nicleo a
apresentaciio de alternativas terapéuticas a tratamentos oncolégicos prescritos pelas
Unidades de Saide habilitadas em oncologia.

8. Em margo de 2019 o medicamento Brentuximabe Vedotina foi incorporado ao
SUS. conforme relatério da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS

(CONITEC), apenas para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin refratirio
ou_recidivado _apds transplante autologo de células tronco hematopoiéticas. conforme
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saide e mediante negociagiio de prego. no dmbito do
Sistema Unico de Satde ~ SUS. Acrescenta-se, que de acordo com o Decreto n® 7646 de 21 de
dezembro de 20117, hd um prazo de 180 dias. a partir da data de publicaglio, para efetivar a oferta
no SUS. No entanto, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos.
Medicamentos ¢ OPM do SUS (SIGTAP), no exercicio de 03/2020, verificou-se que
Brentuximabe Vedotina ainda niio estd disponivel para o tratamento de pacientes adultos com
linfoma de Hodgkin refratario ou recidivado apds transplante autdlogo de células-tronco
hematopoéticas.

9. O medicamento Brentuximabe Vedotina 50mg possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA)®,

10. No Brasil, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méaximo pela Camara de Regulagiio do
Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no

'PONTAROLLI, DRSS, MORETONI, C.B., ROSSIGNOLL P. A Organizagio da Assisténcin Farmacéuticn no Sistema Unico de
Satde. Conselho Nacional de Secretfirios de Satde-CONASS, 1* edigdio. 2015, Disponivel em:

<hitp-/iwww.conitss org. bribibliotecwpdficolecn201 SICONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2020,
* BRASIL. Ministério da Saide. Comissio Nacional de Incorporagdo de Teenologias no SUS (CONITEC). Protocolos ¢ Diretrizes
Disponivel em: < http:/conitee. gov. br/index_php/protocolos-e~diretrizes >, Acesso em: 31 mar. 2020,
* BRASIIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incosporagilo de Teenologias no SUS (CONITEC), Protocolos ¢ Diretrizes do
Ministério da Sagde. Disponivel em: < http/Zconitee. gov. be/pedi-em-claboracao>. Acesso em: 31 mar, 2020,
"BRASIL. Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 201 . Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Teenologias no
sistema unico de Saide ¢ sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo ¢ allerugdo de teenologias em saide pelo Sistema
Unico de Satde ~ SUS, e da outras providéncias, Disponivel em: <hitp://Awww planalto, gov br/ccivil_03/ Ato2011- T
20147201 1/Decreto/DT7646 htm>, Acesso emy: 31 mar. 2020 [
* Consultas ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Disponivel em:
<hitps:/consultas anvisa.gov br/#/medicamentos/gMnome Produto=kalydeco>. Acesso em: 31 mar. 2020,
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mesmo. A metodologia de precificag@o adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos
de entrada de medicamentos novos no pais néio sejam superiores ao menor prego encontrado numa
cesta de nove paises e que também nio acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagdo as
alternativas terapéuticas j existentes para a mesma enfermidade, a nio ser que seja comprovada
sua superioridade em comparagio a elas’.

1. O Prego Fabrica ¢ o prego miximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras. importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias, drogarias,
hospitais, clinicas ¢ para os governos. O Decreto N°® 4.766, de 26 de junho de 2003 e Lei no 10,742,
de 6 de outubro de 2003 - Regulamentam a criagiio, as competéncias e o funcionamento da Cimara
de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugdo n® 1, de 26 de margo de 2019 -
Dispde sobre a forma de defini¢dio do Prego Fabricante (PF) e do Prego Maximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de apresentagdo do
Relatério de Comercializagdo & Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED,
disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializa¢do para esses produtos.

12. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED como Brentuximabe
vedotina 50mg frasco-ampola (Adcetris®), possui como Prego Fébrica ICMS 20% RJ RS
17.607,03".

E o parecer.

A 4° Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T, RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
1D. 436.475-02

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hitp/portal anvise.gov_br/cmed/apresentacao=. Acesso cm: 31 mar, 2020.

“BRASIL Ministério da Saide. Agdncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA), Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< http://portal anvisa.gov br/listus-de-precos’, Acesso em: 31 mar, 2020,
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Anexo — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
MUNCIPIO | ESTABELECIMENTO ] cowes cooweo| T THABITAGAS |
17.06.
Bana Mansa |Santa Casa de Misericdedia de Samra Mansa 2280051 1370&0 Unacon com Servigos de Radicterapia e I'!emddoga'
Cabo Frio | Hospital Santa lsabe! 2218286 17.06 |Unaton
Campos de : g
Goytacazes Sociedade Poruguesa de Beneficiencia de Campos B 2287250 | 17.06 iUnacon
m‘; Hospital Univarsitdsio Alvaro Alvim 287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Sompos 82 insnao s Medicing Nuclear e Endocrinologia Lidn AIMNE | 2267265 17.07 {Unacon com Servigo de Radioterapia
hapeuna | Hospital S3o José do AvailConferéncia S José do Aval | 2278855 ‘ms’ gm‘:'“ Servigos de Radioterapia e de Oncologia
Mitatsi | Hospital Municipal Oréncio de Fretas 12555 | 17.14 [Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterds Hospital Universitario Antdnio Pedio - RUAPIUFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
. Hospita' Alcides Cameiro 2275562 | 17.06¢ ) .
Petiopolls  F Centro de Terspia Oncoldgea TeaTiy| 1115 | UARcen com Senvigo f‘_"m“’“
Rio Bonito | Hospital Reglonal Darcy Vargas 2256241 | 17.06 |Unacon
17.07 ) )
. § - * [Unacon com o0s de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Jansiro [Hospital dos Servidores do Estado 2o | 17082 ummamn
Rio de Janairo | Hospital Geral do Andaral  |2ssme] 17.06 |Unacon B
Rio de Janeiro | Hospital Geral de Bonsicesso 2358360 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologla
Rio de Jansiro |Hospital Geral de JacarepagudHospilal Cardoso Fontes 2235223 | 17.06 |Unacon
Rio é Jansito |Hospital Geral de Ipanema 2269775 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio €@ Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 {Unacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269699 | 17.07 [Unaton com Servigo de Radolerapia
Rio e Jangizo | Hospita! Universitdrio Gatiréa/UniRtio 29%5415| 1706 |Unazen
Rio de Janeiro | Hospital Universitido Pedro Emesto-HUPEIUER) 2269783 '{fg; Unacon com Servigos de Radiolerapia & Ge Hematologia
Rio de Janeiro | Hospital Universitisio Clementino Frags Filvo/UFRJ 2280167 | 1712 [Cacen
Rio de Janeiro | Institito de Puericultura e Pediziia Idanagdo GestelUFR) | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncdiogia Peddtrica
Rio de Janwiro | Hospital Estadual Transpiante Clacer e Cinnrgia Infantil 71850811 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologa Pedidtaca
Insfituto Estadual de Hematologia Athur Siqué
Rio de Janeiro %RJ anfifHemorio/Fundas 3o Pré-dnstituto de Hematologia - | 2295067 | 17,10 |Unacon Exclusiva de Hamatologia
Instituto Nacional de ClncetANCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servico de Oncologia Pedidtica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de CancerfINCA - Hospital de Cances if 2269321 17.06
Instituto Macional de CancedINCA - Hospital de Cancer It | 2273482 | 17.07
Teresdpois | Hoapital S30 JosélAssociagBo Congregasdo de Santa Calzning | 2292386 | 17.08 |Unacon
Vassouras Mme::m Severino SombrvFundagdo Educacional | 307048 | 1705 lunacon
Volta Redonda | Hospital Jardim Amdlia Lida - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radiolerapia

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




