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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0248/2020

Rio de Janeiro, 01 de abril de 2020.

Processo n° 5001241-48.2020.4.02.5102
ajuizado por

]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12
Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento

Rituximabe (MabThera®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Evento 1, ANEXO2, P4gina 5, 11 e
15) do Hospital Universitario Anténio Pedro, emitidos em 29 de janeiro de 2020 e 19 de
fevereiro de 2020 pelo médico| |o Autor, 42
anos, tem leucemia linfocitica crénica, um tipo de cancer maligno da medula éssea,
incuravel por tratamentos convencionais como quimioterapia e radioterapia. O Autor foi
diagnosticado em 2017 quando também apresentou anemia hemolitica autoimune. Efetuou
tratamento com Prednisona, Fludarabina e Ciclofosfamida. Apresentou varias complicagGes
como herpes zoster, cistite hemorragica e farmacodermia sem agente esclarecido. Fez cinco
ciclos de FC, sendo avaliado em margo de 2019 com PET CT compativel com baixa
probabilidade para doenga linfoproliferativa. Em outubro de 2019 retorna com cansago,
sudorese noturna e 150.000 leucécitos indicando atividade da doenca. Foi iniciado o
protocolo de 22 linha com CHOP, mas por se tratar de uma doenca maligna agressiva em
paciente jovem, foi solicitado tratamento com anticorpo monoclonal anti CD20 -
Rituximabe. Foi participado pelo médico assistente que o medicamento pleiteado —
Rituximabe ndo é padronizado pelo hospital no qual o Autor realiza o tratamento para
leucemia linfocitica cronica, portanto nao é ressarcido pela Apac. A posologia indicada para
0 autor é de 600mg por via intravenosa de 28 em 28 dias (Evento 1, ANEXO?2, Pégina 15).

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizacGes, estabelecem diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Salde no
Ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS). g 0
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2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizacGes, publicam a Relacdo Nacional de AcGes e Servicos de Salde (RENASES) no
ambito do SUS e dé outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagédo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas atualizaces.

4. A Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizac@es, instituem a Politica Nacional para a Prevengédo e Controle do Céancer na Rede
de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacéo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, assim como suas atualizagoes.
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 autorizagcdo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Préteses e Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alinhada com suas atualizac®es, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com
neoplasia maligna comprovada, no @mbito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promocdo da satde e prevencgdo do cancer; detecgdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacGes de
estabelecimentos de salude 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 habilitagbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo da
Portaria.

10. No &mbito 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
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A leucemia linfocitica crénica (LLC) ou leucemia linfoide crénica é
descrita como uma doenca monoclonal, caracterizada por um aumento progressivo de
linfocitos funcionalmente incompetentes. E mais frequente em caucasianos do que em negros
e manifesta-se mais comumente em pacientes de faixa etaria elevada. E uma das mais

frequentes formas de leucemia no hemisfério ocidentall. O comprometimento imunolégico
na LLC é multifatorial e ocorre em diversos momentos da evolugdo da doenca, iniciando no
diagnostico e se estendendo durante todo o tratamento. A alteracdo mais caracteristica é a

1 BARROS, J. C. Leucemia linfocitica cronica & visdo geral. Rev. Bras. Hematol. Hemoter. Sao Paulo, v.31, n.4,
p.2015, jul./ago.,2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v31n4/a03v31n4.pdf>. Acesso em: 01 abr.
2020.
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hipogamaglobulinemia, presente em todo o curso da doenga. A disfungdo na imunidade
humoral com acentuada hipogamaglobulinemia é somada a outras alteragdes relacionadas ao
tratamento. Diferentes esquemas de poliquimioterapia, analogos da purina, corticosterdides,
anticorpos monoclonais e o transplante de células progenitoras hematopoiéticas (TCPH)
constituem o arsenal terapéutico na LLC e contribuem, cada um, para aumentar a
imunodeficiéncia e o risco de infeccdo. Assim, a hipogamaglobulinemia somam-se outros

defeitos na imunidade, incluindo graves alteragdes na imunidade mediada por linfocitos T e

neutropenia®.

3. A anemia hemolitica autoimune (AHAI) é uma condicdo clinica incomum
em que autoanticorpos se ligam & superficie dos eritrdcitos, ocasionando sua destruicdo via
sistema complemento ou sistema reticuloendotelial. A AHAI idiopatica ou priméaria ndo
apresenta correlacdo com a doenga de base, ja& a secundaria esta associada a doengas
linfoproliferativas, imunodeficiéncias, uso de medicamentos ou neoplasias. As doencas
linfoproliferativas sdo responsaveis por mais da metade dos casos de AHAI secundaria. Nos
pacientes com doenga idiopética, a prevaléncia é maior em mulheres, com pico entre a quarta

e quinta décadas de vida. Trata-se de condigdo rara, ndo havendo estudos disponiveis com

dados de prevaléncia ou incidéncia nacionais ou internacionais®.

DO PLEITO

1. Rituximabe (MabThera®) € um anticorpo monoclonal indicado para o
tratamento de: linfoma ndo Hodgkin, artrite reumatoide, leucemia linfoide cronica,
granulomatose com poliangiite (granulomatose de Wegener), poliangiite microscopica

(PAM) e pénfigo vulgar®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe (MabThera®) esta
indicado conforme a bula* para o tratamento do quadro clinico do Autor conforme consta
em documento médico (Evento 1, ANEXO?2, P4gina 5, 11 e 15).

2. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, no SUS nédo_existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de

2GARNICA, M., et al. Epidemiologia, tratamento e profilaxia das infec¢des na leucemia linfoide cronica.
Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v.27, n.4, p.290-300, 2005. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/irbhh/v27n4/v27n4al6.pdf>. Acesso em: 01 abr. 2020.

3BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude Departamento de A¢Bes Programaticas
Estratégicas. Diretrizes de Atengdo a Pessoa com Anemia Hemolitica Autoimune. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Anemia_Hemolitica_Autoimune_2018.pdf>. Acesso em: 01 abr.
2020.

4 Bula do Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000202119750/?nomeProduto=mabthera>. Acesso em: 01
abr. 2020.


http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v27n4/v27n4a16.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Anemia_Hemolitica_Autoimune_2018.pdf
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saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do
cancer _como_um_todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o
tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para o
manejo de eventuais complicagoes.

4, O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo 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 Saltde conforme o cddigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagfes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
gque, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

6. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario
Antonio Pedro, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON com servico de hematologia. Dessa forma, é de responsabilidade da referida
unidade garantir o Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condi¢do clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessarios. Entretanto, convém destacar que foi participado pelo médico assistente (Evento
1, ANEXQO2, Pagina 5, 11) que o medicamento pleiteado — Rituximabe ndo é padronizado
pelo _hospital no qual o Autor realiza o tratamento para leucemia linfocitica crénica,
portanto ndo é ressarcido pela Apac.

7. Quanto ao preco dos medicamentos, 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
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), que é divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no mesmo. A
metodologia de precificacdo adotada pela CMED busca garantir que 0s precos maximos de
entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores a0 menor preco encontrado
numa cesta de nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em
comparagdo as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser

gue seja comprovada sua superioridade em comparagéo a elas®.
8. O Prec¢o Fabrica é o preco maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias,

5PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no

Sistema Unico de Salde. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 18 edicdo, 2015. Disponivel
em: <http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A SAUDE-ART_3B.pdf>.
Acesso em: 01 abr. 2020.

6 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 01 abr. 2020.
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drogarias, hospitais, clinicas e 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 criacdo, as competéncias e 0
funcionamento da Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED. A
Resolucdo n° 1, de 26 de mar¢o de 2019 — Dispde sobre a forma de definicdo do Preco
Fabricante (PF) e do Preco Méaximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
margo de 2019, estabelece a forma de apresentacdo do Relatério de Comercializagdo a
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a publicidade dos
precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializacdo para esses
produtos.

9. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED — Rituximabe
(MabThera®), na apresentagcdo 10 mg/mL frasco com 50 mL, possui como preco de fabrica
ICMS 0% R$6.831,28",

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Niterdi, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica

CRF-RJ 21047

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

"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de
Medicamentos. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 01 abr. 2020.



