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Processo - 1i° 5008740-35.2020.4.02.5118,
ajuizado por|

!

QO presente parecer visa atender & solicitagiio de informaces técnicas da 1* Vara
Federal de Duque de Caxias, da Segfio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Brentuximabe,

] - RELATORIO

. . !
{. Para elaboragdo do presente parecer téer co foram considerados apenas os
documentos médicos datados anexados ao processo (Ly:mto 1_COMP6, pag. 1), (Evento
|_COMP7, pag. 1) e (Evento | _COMP11, pdg. 1).

2. De acordo com documento médico do Hospnal Federal dos Servidores do Estado
(Evento 1 _COMPS6, pdo. 1) e (Evento | COMP7, pdg. 1), emitide em 11 de setembro de 2020,
pelo med1c0| |0 Autor, 36 anos, & portador de

linfoma de Hodgkin estdgio 1Ib. Apresenta doenca em advidade apds 6 ciclos de protocolo de
noliguimioterapia BEACOPP {blegmicina. etoposido. doxorrubicina, ciclofosfamida, vincristina.
procarbazina e prednisona). Atualmente o medicamento Brentu®imabe tem se mostrado altamente
efetivo no tratamento de linfoma de Hodgkin quando asscciado a poliquimioterapia. Assim foi
solicitado o medicamento Brentuximabe Vedotina 100mg por ciclo, a cada 14 dias, total 16
ciclos. Dose total 1600mg. O ¢bjetivo & tentar remissfio completa para posterior transplante
autélogo de medula ssea. Ha necessidade urgente de iniciar o tratamento.

3. Em relatoric médico do médico do Instituto Nicional do Céncer — HCI (Evento
| _ COMPI11, pdg. 1), emitido em 13 de margo de 2020, pela médica| |
| | o Autor, com diagnostico de linfoma de Hodgkin esclerose nodular
estadiamento IV, com relato de ter realizado tratamento parcial ¢le radioterapia no HINJA 9Gy em
5 fracBes de 30/12/2019 até 15/01/2020 sobre regido cervico-toracica, quando por problemas com o
equipamento teve seu tratamento interrompido. Avaliado pein primeira vez na radioterapia do
INCA | em 19/02/2020 quando queixou-se de dor em colu.. iembar sem melhora com analgesia
regular, Foi realizado entfo exame de PET-CT que mostrou Jfcenca em cadeia acima e abaL\O do
diafragma, pulmdes, bago e ossos. Optou-se por realizar traiimento de radioterapia 800cGY dose

Unica, conﬂ:n macional, em acelerador linear com energia de 6MV, incluido as vértebras Llj a L3.
Tratamento realizado na data (13/03/2020} sem intercon‘énc?ﬁs;iRecebe alta na referida data com
encaminhamento ao hospitat de origem (HSE) para avaliagdo de tratamento sistémico. Foi
mencionada a seguinte Classificacio Internacional de Doengas (CID-10): C81.1 — Doenca de
Hodgkin, esclerose nodular, :
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i. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece

diretrizes para a organizacZo da Rede de Atengfio & Satde no amblto do Sistema Unico de Satde
(SUS). o

2. A Portaria de Lonsolldagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes ¢ Servigos de Safide (RENASES) no ambito do SUS e dé outras
providéncias. K ‘

3. A Rede de Aféhgﬁo a Saide das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacio das suas linhas de cuidado sio estabelecidas pela Portaria de
Consolidagfo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

4. A Portaria de { snsolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengz o e Controle do Céncer na Reae de Atencio 4 Salide das Pessoas
com Doencas Cronicas no amhlm do SUS.

5. A Politica Naciohal de Regulagio do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidac#o n® 2/GM/MS, deQ. ,de setembro de 2017.

6. A Portaria n®+ §.1/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 autorizac8o dos procedimentos de

radioterapia e de qmm:otera;:la da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e
Materiais do SUS. _'4 :

7. A Portaria de”Consohdagao n® 2/GM/MS, de ’38 de setembro de 2017, versa a

respeito do primeiro tratame-‘«to do paciente com neoplas1a ma]xgna comprovada, no dmbito do
SUS. :

8. A Deliberagio-CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho ce 2017, pactua o Plano Oncolégico
do Estado do Rio de Janeiro, (?m vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritdrios:
promogdo da saude e prevencio do céncer; deteog:ao pr ecoce/dlaonostlco tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

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

10. No 4mbito do 'Afilc' sdo do Rio de Janeiro, a Deliberagiio CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
jutho de 2019, pactua as referéi cias da Rede de Alta Comp[e idade em oncologia no Ambito do
Estado do Rio de Janeiro.

OUADRO CLINICO

1. A doenca ou l;nfoma de Bodgkin (LH) € uma forma de cancer que se origina nos
linfonodos {génglios) do s1s1éma linfitico, um conjunto composto por érgéos e tecidos que
produzem células respensaveu pela imunidade e vasos que conduzem estas células através do
corpo. Tem a caracteristica dé se espalhar de forma ordenada; de um grupo de linfonodos para
outro grupo, por meio dos vasos linfaticos. A doenga surge quando um linféeito (célula de defesa
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do corpo), mais frequentemente um do tipo B, se transforma em uma célula maligna, capaz de
multiplicar-se descontroladamente e disseminar-se. A ce[ula‘malluna comega a produzw nos
linfonodos, copias idénticas, também chamadas de clones. Com o passar do tempo, essas células
malignas podem se disseminar para tecidos prommos e, se niio tratadas, podem atingir outras
partes do corpo. A doenga origina-se com maior frequéncia na regifio do pescogo e na regiio do
térax denominada mediastino : A doenga pode ocorrer em qualquel faixa etaria; porém € mais
comum entre adolescentes e adultos j Jovens (15 a 29 anos), adulins (30 a 39 anos) € idosos (75 anos
ou mais)!.

2. A classificagiio da OMS divide o LH em dois tipos histoldgicos principais:
Linfoma de Hodgkin, predomindncia linfocitica nodular e Linforua de Hodgkin cldssico (LHC). O
LHC é subdividido em 4 subtipos: esclerose nodular, rico er: linfocitos, celularidade mista e
deplegdo linfocitica. O LH € comumente dividido na pratica clinica em doenga inicial (estiddios [ e
I1} e doenca avanecada (estadics LI e V)% A Organizagic 4undial da Satde divide os linfomas
de Hodgkin em dois tipos: clissico e predominante nodula, infocitdrio. Esse dltimo se difere do
linfoma de Hodgkin cldssico por apresentar escassez de céiulas de Reed-Sternberg habituais e
presenga de células “pipoca”, variantes das primeiras. No tipu cldssico, que representa mais de 90%
dos casos, as células de Reed-Sternbera apresentam receptores CD15 e CD30 em suas membranas.
i.e.. sio CDIS5 e CD30 positivas; e n8o apresentam recepipr CD45, Os linfomas de tipo
predominante nodular linfocitdrio sio CD135 e CD30 negativos : CD45 positivos®

e

3. A doenca de Hodgkin é curdavel quando tratada adequadamente. O tratamento
cldssico € a poliquimioterapia (quimioterapia com miultiplas drogas), com ou sem radioterapia
associada. Dependendo do estdgio da doenga no momento dn diagnostico, pode-se estimar o
progndstico do paciente com o tratamento. O esquema de guimioterapia utilizado de rotina ng
INCA_é denominado ABVD. Para os pacientes que sofrem recaidas (retorno) da doenga, as
alternativas viio depender da forma inicial de tratamento. As opglies empregadas usualmente, e com
indicacdes relativamente precisas, séo a poliquimioterapia e o transplante de medula Gsseal

DO PLEITO . i
1. O Brentuximaie Vedotina € um anticorpo drog -conjugado (ADC) composto por
um anticorpo monoclonal dirigido para CD30 [imunoglobulina G1 (IgG1) quimérica recombinante
produzida por tecnologia de DNA recombinante. Libera up+ agénte antineoplésico, seletivamente
em células tumorais expressando CD30, resultando em mot:. celular por apoptose. Esta indicado
para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ estadio [V ndo
tratados previamente em combinaciio com doxorrubicina, vimblastina e dacarbazina; para ©
tratamento de pacientes adultos com LH com risco aumentado de recidiva ou progressiio apds
TACT; para o tratamento de pagientes adultos com linfoma dv Hedekin (LHY CD30+ recidivado ou
refratario: apods transplante autdlogo de células-tronco {VACT) ou apds pelo menos dois
tratamentos anteriores. quande o TACT ou poliguimioterapia nfio for uma opcio de tratamento;
para o tratamento de pacienles adultos com linfoma anaplasico de grandes células sistémico

HNSTITUTO NACIONAL DO (.f\?lCI‘R (INCA). Tipos de cdocer L:nf'cma de [lodgkin. Disponivel em: <
hitps:fiwww.inca,gov.bi/tipos-de-cancer/linfomu-de-hodgkin>. Acesso em: 08 out. 2020."

2 OPES, G.C.B.; MOREIRA, W.13.; SOARES, A.N. Avaliagiio dos resultados do tratamento de pacientes portadores de linfoma de
Hodgkin com esquema ABVD em pritheira linha, Revista Brasileira de Oncologia Clinica, v.§, n.9, 2012, Disponivel em:
<hup:/iwww.shoc.org. br/appivebrooy/Site. RBOC_CTICIAL/pdf_edicao_2%/artigo] pdl>. Acesso em: 08 out, 2020,

*BRASIL. Comisséio Nacicnn! de Incorporuglo de Teenologias no SUS (CONITEC). Relatdrio de Recomendagdo n® 424 — Margo/2019.
Brentuximabe vedoting para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de [Hodgkin cd30+ refratdrio oo recidivado apds wransplante
auldlogo de células-tronco. Disponivel em: <
hitp:Heconitec.gov.brfimages/Relatorios/20: 9/Relatorio_Brenluximabe_LinfomaHodgkin pdf>. Acesso em: 08 out. 2020
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(LAGCs) nio tratados previamente, ou outros linfomas de células T periféricas (LCTP) CD30+, em
combinagio com ciclofosfamida, doxorrubicina e prednisona (CHP).; para o tratamenio de
pacientes adultos com linfom4 caaplasico de grandes células sistémico (LAGCs) recidivado ou
refratario; para o tratamento dc¢ pacientes adultos com linfona anaplasico de grandes células
cutdneo primdrio ou micose {i: - dide que expressam CD304 que receberam terapia sistémica

prévial,

111 -- CONCLUSAQ

1. Trata-se de Afitor com diagndstico de linfoma de Hodgkin esclerose nodular
estadiamento JITh/IV, com duenca em_atividade apds 6 ciclos de protocolo de poliquimioterapia
BEACOQPP, sendo solicitado o medicamento Brentuximabe Vedotina 100mg por ciclo, a cada 14
dias, total 16 ciclos, com objetivo de tentar remissdo completa para posterior iransplante autélogo
de medula éssea (Evento |_COMP6, pag. 1), (Evento 1_COMP7, pig. 1) e (Evento 1_COMPII,
pag. 1. '

2, Diante do exposto, quanto ao uso do medicamento pleiteado, cumpre informar que
Brentuximabe esti indicado em bula' para o tratamento do qiiadro clinico que acomete o Autor,
pacientes adultos com linfoina 2 Hodgkin (LH} CD30+ recidivado ou refratirio. conforme
relatado em documentos méidic.s (Evento 1_COMPG, pdg. ), (Evento 1_COMP7, pag. 1) e
(Bvento 1_COMPI1, pag.1). &~

3. No que tange ja-disponibilizaggo do medicamento Brentuximabe, considerando
que se trata de um gquadro neepldsico, informa-se que para 0 acesso aos medicamentos aos
portadores de cdncer no ambrn do SUS, nfo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplésicos para dispensacap. uma vez que o Ministério da Satide e as.Secretarias Municipais ¢
Estaduais de Salide nfo fornecem medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de

programas).

4, Para atender gé forma integral e intearada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cdncer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de sa(de referéncia
UNACONs e CACONs, sendn estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecio e o fornecimento d¢ medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitineia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protegdo do trato
digestivo e outros indicados paga o manejo de eventuais complicacdes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagiio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagiio Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS ij:* habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério di* Seade conforme o codigo do prbcedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS niio refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

. 1 C e . . .
6. Assim, os estagelecimentos habilitados em’_Oncologia pelo SUS sfic os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessirips ao tratamento do céncer que,

‘Buta do medicamento Brentuximabe Ved: 1imi: (Adcetris®) por Takeda Pharma Lida, Disponivel em:
<http://vwww.anvisa gov. br/datavisa/fila_1 . va/frm VisualizarBula.asp>. Acesso em: 08 out. 2020, )
SPONTAROLLI, D.R.S.,, MORETONI, . 3., ROSSIGNOLL, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacdutica no Sistema Unico de
Sunde.  Consethe  Naucional  de | Seeretirios  de Sadde-CONASS,  |* ediglio, 2005, Disponivel em: <
hup:www.conass,org, bi/biblioteca/pdficalecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 08 out. 2020.
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padronizam. adguirem ¢ prescrevem, devendo observar ploto ‘olos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando ematentes

7. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia séio responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicio de antmeoplasucos ou terapia ad_;uvante '

N

8. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hoslmal Federal dos Servidores
do Estado (Evento 1_COMPG, pdg. 1) e (Evento 1_COMP7, péu. 1), unidade de salide habilitada
em oncologia e vinculada ao S1JS como UNACON. Dessa forma. ¢ de responsabilidade da referida
unidade garantir a0 Autor o atendimento integral preconizadn pelo SUS para o tratamento de sua
condicdo clinica.

9. Salienta-se que atualmente ainda ndio estd disponivel Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Salide para tratamento do gutdro clinico que acomete o Autor —
linfoma de Hodgkin®. Entretanto, em consulta ao sitio eletrénico da CONITEC foi observado que
atualmente encontra-se em el.ibmacao Diretrizes Dlawnécmas ¢ Terapéuticas (DDT) para o
tratamento do linfoma de Hodrkin’.

10. Cumpre acrescentar que em margo de 2019 o medicamento Brentuximabe
Vedotina foi incorporado ao SUS, conforme relatério da Comiissdo Nacional de Tncorporacio de
Tecnologias no SUS (CONITEC), apenas_para o tratamento de -pacientes adultos com linfoma de
Hodgkin refratirio ou recidivado apés transplante autélogo de células tronco hematopoiéticas,
conforme protocolo estabelecido_pelo Ministério da Satide e medianie nepociaciio de preco. :
imbito do Sistema Unico de Saide — SUSE. De acordo com o Decreto n® 7646 de 21 de dezembro
de 2011°, hd um prazo de 180 dias. a partir da data de Dublicacﬁo_; para efetivar a oferta no SUS.

1. No que concerne ao valor do medicamento Brentuximabe, no Brasil considerando
as regras atualmente vigentes. antes que um medicamento po§za ser comercializado no pais &
preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED),
que € divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificacdio adotada pela CMED busca
garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos *owvos no pais niio sejam superiores ao
menor prego encontrado numa cesta de nove paises e qie também ndo acarretem custo de
tratamento mais alto, em comparacio as alternativas terapduiicas jd existentes para a mesma
enfermidade, a nfo ser que sejg comprovada sua superioridade zm comparacio a elas'®

12, De acordo c¢om publicagio da CMED' tpara as aquisicdes plblicas de
medicamentos. existem em vigor dois tetos maximos de preens: o Prego Fabrica (PF) e o Prego

*BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagfio de Teenologins no SUS (CONITEC), Protocolos e Diretrizes, Disponivel em:

<http://conitec.gov.brfindex. php/prolocolos-e-diretrizes#L>, Acesso cm: 08 outl. 2020,

"BRASIL. Comissdo Nacional de Incorpo-agdo de Teenologias no SUS (CONITEC) ‘Proytocolos e Diretrizes do Ministério da Sande.

Disponivel em; < hup/eonitec.gov.bi/pedivem-elaboracao™, Acesso em: 08 out, 2020, .-

*BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagdo de Teenologius no SUS (CONITEC), Relatorio de Recomendagdo n® 424 - Margo/2019,

Brentuximabe vedoting para 0 tratamento Je pacientes adultos com linfoma de Hodgkin ¢d30+ refratario ou recidivado apos transplante

autologo de células-tronco. Dispoisivel em; <

hllp:.’/conitee.go\'.brlimages."ReIalorioszOlQ!’RclawriU_Brcniuximabe_Linf'umﬂHDdgkin.fldIb. Acesso em: 08 out, 2020

“Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, Dispoe sobre a Comissio Nacional de Incorpnraﬂn de Tecnologias no sistema tinico de

Saade ¢ sobre o processo administrativo para incorporaglo, L\clus.‘io [ allurac.‘in de teenn' nyds e safide pelo Sistema Unico de Sande -

SUS, e dd outras providéncias, Disponivel am: 08 out. 2020,

MRRASIL Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVIJM.‘ Medlcamcnlus. Ciamara de Regulagio do

Mercado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/iecmed/zy zsentacao>, Accsso em: 08 out. 2020,

HIERASIL. Ministério da Sudde. Agéncii Naciopal de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), Cimara de Repulagdo do Mercado de

Medicamentos (CMED). Pregos méaximos de medicamentos por principio ativo, para ompras piblicss. Prego fébrica (PF) e prego

miximo de venda - 1o governc . (PMVQ). Disponivel em:
3
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Miximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de:pre(,‘.o pelo qual um laboratdrio ou
distribuidor pode comercialize* 1 medicamente no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o resultado da
aplicacdio do Coeficiente de Arleq :agio de Precos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicio. dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo sc encontrarum relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resol:y80 n®3 de 2011, J& o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ory ¢ judicial, e sempre que a aquisicfio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao C'a .aicado n® 6, de 201312,

13. Assim, consicerando a regu]ém_entagﬁo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Brentuximabe Vegutina 50mg/mL (Adcetris®), injetavel caixa com 01 frasco ampola
possui Preco Fabrica o valor de R 14096,38 ¢ Pregco Méximo de Venda ao Governo o valor de R§
18175,75". .

E o parecer.

A 1* Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢iio Judiciaria do Rio de Janciro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
. {
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS .

Farmacéulica
CRF-RJ 14680 !

IDJ4.216255-6

FLAVIO AFONSO BADARO »
Assessor-chele
CRF-R} 10,277
a 1D. 436.475-02

L~
-
TS I

<hup:/fportal,envisa.gov,br/documents/3740¢  166895/LISTA_CONFORMIDADE GOV_202(}_05_\'1 73241 6300-7344+42ec-
bShe-3198bba7c205>. Acesso em: 08 out, M
RRRASIL Ministério da Sutide. Agéncia hacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lt ta de Pregos de Medicamentos, Disponivel em:
< hilp:/portal anvisa.gov.bi/listas-de-prec :s/2. Acesso em: 08 out. 2020,
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Anexo — Estabelecimentos de Satude Habilitados em Oncoloeia no Estado do Rio de Janeiro

| Mumicielo G ESTABRLECIMENTO 1 CNES [oODWO]  HABIUTACRO
Bamra Mansa ?:Sanla Casa de Misenccrdia de Barra Mansa ;2280991‘ 17.07 9 ,Unacon com Servigos de Radioterapia & Hematologia
: ; e
Cabo Fiio ‘hospltal Santalsabel ;2278786‘ 17.06 _Unagon T
: Lontpes de Soc-eaaaepmuguesadezsmfmanclaaec;;mpos a0 “Unacon '
_ Goylacazes P }
Sﬂ,"f?:;zii HospuaiUruversrtanomam ALim T Una:on com Sarwcode Radmterapla

it e - i e

' Gcg;‘;;i‘:;z"e {Instituto de Medicina Nuclasi + Endoc:mologla {1da fIMNE | 267285 | 7 {nacon o Snmgo de Radioterapia

...__‘

- - I
Haperuna Hespltal §30 José do Avai/C. weréncia S30 José do Avai £ 2278856 | | ; Gie Iggf;:::m Semf; °5 de Rad’oterama ede OI'ICO!OQH
- i-f-n;r;-)r hosﬁ l;um:rpm Drancm ue Freltas T _—__:_T‘!_S—'Sﬁ_. B R |1al Gezal com Cirwrgia Oncoldgica -
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