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O presente parecer visa atender a solicitagiio de informagdes técnicas da 23*
Vara Federal da Seg¢iio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Bortezomibe
3,5mg (Velcade®).

1-RELATORIO

l. De acordo com formulario médico da Defensoria Pablica da Unido (Evento
1, Anexo2, Pagina 17 a 21) e documento oriundo do Hospital Federal dos Servidores do
Estado (Evento 1, Anexo2, Paginas 22-24), respectivamente preenchido e emitidos em 15 ¢
03 de janeiro de 2020, pelo médico |a
Autora € portadora de mieloma multiplo, necessitando Tazer uso do medicamento
Bortezomibe (Velcade™) por tempo determinado, conforme esquema abaixo:

e Bortezomibe 3,5mg (Velcade™) — 09mg a cada ciclo, Total: 09 ciclos. Dose total:
81mg.

2. Ainda conforme os documentos médicos supraditos, este farmaco esta
descrito no esquema “Cybord” (Ciclofosfamida. Bortezomibe ¢ Dexametasona), o qual
oferece melhor reposta a doenga em questdo. O esquema “VAD” (Vineristina, Doxorrubicina
e Dexametasona) apresenta muitos efeitos colaterais e eficacia ruim (pouco efetivo). Caso
ndo faga uso do medicamento, a Requerente evoluird com doenga ativa, acarretando efeitos
graves, podendo inclusive ir a 6bito. Foi citada a seguinte Classificacio Internacional de
Doenga (CID-10): €90.0 - Micloma multiplo.

I1 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS. de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagiio da Rede de Atengiio a Satde no ambito do Sistema
Unico de Saide (SUS).

2. A Portaria de Consolidagiio n® I/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengiio a Salide das Pessoas com Doengas Cronicas no dmbito
do SUS e as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado sido estabelecidas pela
Portaria de Consolidagiio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. ¢%£,
4. A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, )
!
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institui a Politica Nacional para a Prevengidio e Controle do Céncer na Rede de Atengiio a
Satde das Pessoas com Doengas Cronicas no @mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulag¢do do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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 autorizagdo dos
procedimentos de radioterapia e¢ de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

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

8. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncologn:o do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogio da saide e prevengiio do cancer; detecgdo precoce/diagnostico:
tratamento; medicamentos: cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacdes de
estabelecimentos de satiide 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagido 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. O mieloma multiplo ¢ uma doenga que afeta a medula 6ssea e se caracteriza
pelo aumento do plasmécito, um tipo de célula que produz imunoglobulina, proteina que
participa de nosso sistema de defesa. Esta doenga tem maior incidéncia em pessoas idosas,
em geral, maiores de 65 anos, sendo mais rara em individuos com menos de 35 anos (menos
de 1% dos casos). O mieloma maltiplo representa 1% de todos os tipos de cincer, sendo o
segundo mais comum entre os hematoldgicos. Diversos sintomas podem estar presentes,
sendo os mais comuns: cansago e fraqueza, devido & anemia; aumento dos niveis de calcio
no sangue; dores Osseas constantes na coluna, com irradiagiio para as pernas e regido glitea,
sem melhora com analgésicos; fraturas Osseas espontianeas ou tumores Osseos
(plasmocitomas); mau funcionamento dos rins, podendo ser necessario, em alguns casos,
tratamento com hemodialise e deficiéncia do sistema imunolégico com infecgdes de
repeticdo’,

' Paula ¢ Sitva R.O. et al. Micloma maltiplo: caraciceristicas clinicas ¢ laboratoriais a0 diagndstico ¢ estudo progndstico. Rev.
Bras. Hematol. Hemoter. 2009:31(2):63-68. Disponivel em: <http://www.sciclo. br/pdfirbhivv3 In2/aopi 309>, Acesso em: 17
abr. 2020
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DO PLEITO

I. O Bortezomibe (Velcade®) é um inibidor reversivel da atividade do tipo
quimiotripsina do proteassoma 26S em células de mamiferos. E indicado para o tratamento
de pacientes com mieloma miltiplo nas seguintes condigdes: que nido receberam tratamento
prévio ¢ impossibilitados de receberem tratamento com alta dose de quimioterapia e
transplante de medula éssea (nesses pacientes, ¢ utilizado em combinagdo com melfalana e
prednisona). que ndo receberam tratamento prévio ¢ 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): que receberam pelo menos um tratamento anterior’.

111 - CONCLUSAO

1. Trate-se de Autora, portadora de mieloma multiplo, assistida pelo Hospital
Federal dos Servidores do Estado, solicitando o medicamento Bortezomibe (Velcade®) para
seu tratamento.

2. Em observincia a bula oficial registrada na ANVISA do Bortezomibe
(Velcade®™)’ verifica-se que hi indicagdo para a doenga da Autora — micloma miiltiplo,
contudo, sob determinadas condigdes, conforme citadas no item “Do Pleito™ deste parecer
técnico. Todavia, nos documentos médicos ora apensados (Evento |, Anexo2, Pagina 17-24)
ndo ha mencdo dessas nuances do historico prévio de tratamento e do quadro clinico
completo da Requerente. Assim, | ssibilitando uma analise precisa deste Nicleo quanto a
indicagio do pleito em tela.

3. Ademais, o Ministério da Saide publicou as Diretrizes Diagnésticas e
Terapéuticas do Mieloma Multiplo, disposta na Portaria SAS/MS n°® 708, de 06 de agosto de
2015, onde sdo dispostas as opgdes terapéuticas. no SUS. Tais opgdes terapéuticas sio
especificas ¢ diversas para cada tipo de micloma maltiplo, sendo eles: plasmocitoma
solitario, mieloma maltiplo latente, micloma miltiplo sintomatico (1* linha, transplante de
células-tronco hematopoéticas, quimioterapia de manutengdio, recidivado — ou seja, é
importante dizer o estigio), mieloma osteosclerdtico, leucemia de células plasmaticas,
tratamento de complicagdes do mieloma,

4. Dentre os diversos tipos de miclomas miltiplos citados no protocolo
ministerial supracitado o Bortezomibe ¢ citado como ferramenta de controle da doenga em
apenas dois tipos. Logo, ratifica-se a importincia do médico assistente reportar exatamente
qual o tipo de micloma miltiplo acomete a Requerente, o histérico prévio de tratamento
utilizado e. se houve intolerdncia ¢/ou refratariedade.

5. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, ressalta-se que a Autora ¢ portadora de
neoplasia maligna (Mieloma Multiplo), assim cabe esclarecer que, no SUS, para o
tratamento do cincer nio existe uma lista oficial de medicamentos para dispensacio.
uma vez que o Ministério da Saide e as Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Saide ndo
fornecem medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cincer), o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades de
satde referéncia UNACONs e CACONS s, sendo estas responséveis pelo tratamento do cincer

* Bula do Bortezomibe ( Velcade®) por Janssen-Cling Farmacéutica Lida, Disponivel em <
hitps://consultas.anvisa gov. br/i/medicamentos/2535 1084715200490/ nomeProduto=velcade > Acesso em: 17 abr. 2020,
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como_um todo. incluindo a selecio e o fornecimento de medicamentos antineoplisicos e
ainda daqueles utilizados em concomitincia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protecio do trato digestivo ¢ outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

7. O fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da sua
inclusio nos procedimentos quimioteripicos registrados no subsistema Autorizacgio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagio 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 ndo refere medicamentos
oncologicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado’.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS siio os
responsiveis pelo fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamento do cincer
que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Sadde. quando existentes®.

9. Nesse sentido, reitera-se que para o tratamento do Mieloma Multiplo, o
Ministério da Saide publicou as Diretrizes Diagnosticas ¢ Terapéuticas (DDT) desta
doenga, disposto na Portaria SAS/MS N° 708, de 6 de agosto de 2015%, sendo o
Bortezomibe um dos tratamentos para alguns tipos. Porém, ndo é possivel afirmar com
clareza se estd em concorddncia com o caso concreto pela auséncia de dados médicos
mencionados nos itens 2 ¢ 4 desta Conclusiio.

10, Isso posto, destaca-se que o Hospital Federal dos Servidores do Estado,
unidade de saide onde a Autora esta sendo assistida, ¢ habilitado em oncologia e vinculada
ao SUS como UNACON. Dessa forma, ¢ de responsabilidade da referida unidade
garantir_a Demandante _o_atendimento _integral preconizado pelo SUS para o
tratamento _de sua condiciio clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessirios.

1. Cumpre acrescentar que, embora o medicamento Bortezomibe esteja
contemplado no DDT para Micloma Miltiplo, em consulta ao portal eletronico da
Comissdo Nacional de Incorporagido de Tecnologias (CONITEC), na segéio “tecnologias em
avaliagdo”, 0 mesmo se encontra em amndlise para o tratamento do Mieloma Maltiplo, para
diversos cendarios da doenga.’

12. Cumpre dizer que o medicamento Bortezomibe possui _registro_ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Informa-se também que ndo integra a
Relag@io Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME®,

FPONTAROLLE, D.R.S., MORETONI, C.H.. ROSSIGNOLL P. A Organizagiio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Suide. Conselho Nacional de Scerctarios de Saade-CONASS, 1* ediglo, 2015, Disponivel em:
<htip/fwww.coniss. org br/biblioteca/pdFeolecan201 SACONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART _38.pdf>. Acesso em: |7 abr,
2020.
1 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n® 708, de 06 de agosto de 2015, Diretrizes Diagnisticas ¢ Terapéuticas do Micloma
Multiplo, Disponivel em: <http.//conitec. gov.br/images/Pratocolos/ddt_Micloma-Multiplo pdi™>. Acesso em: 17 abr. 2020
*BRASIL. Ministério da Saide. Comissiio Nacional de Incorporago de Teenologias no SUS — CONITEC. Tecnologias em -
Avaliagdo. Disponivel em: <http://comitee. gov briicenologias-em-avalincan™>. Acesso e 24 abr. 2020, é‘;i—’{-‘
“ BRASIL. Ministério da Saide - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciars — RENAME, Brasilia — DF 2020. Disponivel el
em: < hitp/conitec gov. briimages/Rename-2020-final pdt >, Acesso em: 20 abr. 2020,
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13. Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais € preciso
obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), que é divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no mesmo. A
metodologia de precificagio adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de
entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor prego encontrado
numa cesta de nove paises ¢ que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em
comparacgdo as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser
que seja comprovada sua superioridade em comparagdo a elas’.

14. O Prego Fabrica é o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias,
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 criagéio, as competéncias ¢ o
funcionamento da Cédmara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED. A
Resolug@o n® 1, de 26 de margo de 2019 — Dispde sobre a forma de defini¢do do Prego
Fabricante (PF) e do Pre¢co Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
margo de 2019, estabelece a forma de apresentagio do Relatorio de Comercializagdo a
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a publicidade dos
precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagdo para esses
produtos.

15. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED — Bortezomibe
3,5mg, possui prego de fabrica ICMS 20% variando de RS 2901,64 a RS 4464,14°.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
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" BRASIL Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Cdmara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <http://portal anvisa. gov. br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 20 abr
2020.

" BRASIL Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), Lista de Pregos de Medicamentos
Disponivel em: <http://portal anvisa, gov. br/listas-de-precos/™, Acesso em: 20 abr. 2020,




