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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N® 0812/2020
Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2020.

Processo n® 5076658-10.2020.4.02.5101,
ajuizado por | |

Q presente parecer visa atender & solicitagfio de informagdes técnicas da 23*
Vara Federal da Se¢fio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Ibrutinibe
140mg.

I—RELATORIO

1. De acordo com os documentos acostados a0 Evento 1_QUT2 Pégina 10/16,
do Hospital Universitirio Clementino Fraga Filho e formuldrio médico em impresso da
Defensoria Piiblica da Unifio, que foram emitidos em 17 de setembro, 28 de setembro e 08 de

outubro de de 2020, respectivamente, por |

| foi informado que o

Autor apresenta diagnostico de linfoma nio Hodgkin difuso na zona do manto, com
indicacdo de tratamento com o medicamento Ibrutinibe na posologia didria de 560mg.

2. Foi participado que o Autor se encontra com quadro de progressiio do
linfoma, observada por citopenia no exame de sangue, aumento de ganglios e bago em
exames radiolégicos (PET). J& realizou quimioterapia CHOP (Ciclofosfamida,
Doxorrubicing, Vineristina e Prednisona) e DHAP (Dexametasona, Cisplatina e Citarabina) e
transplante autélogo de medula dssea em 05 de setembro de 2018. Caso n#o cfetue o
tratamento recomendado, a doenca do Autor progrediré com Obito a ela relacionada. Foi
mencionada a seguinte Classificag@o Internacional de Doengas (CID-10): C83.9 — Linfoma
nido-Hodgkin difuso, niio especificado.

IT— ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atencio 4 Sa(de no dmbito do Sistema
Unico de Satde (SUS).

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

3. A Rede de Atencdo & Salde das Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito
do SUS e as diretrizes pma a organizacfio das suas linhas de cuidado s8o estabelecidas pela
Portaria de Consolida¢iio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Preveng@o e Controle do Céncer na Rede de Atencio a
Salide das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.
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5. A Politica Nacional de Regulagio do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
6. A Portaria n® §21/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 autorizagio dos
procedimentos de radioterapia e de quxmioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

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

8. A Deliberacio CIB-RI n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano

Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritérios: promogfo da satde e prevengdo do céncer; detecg:ao precoce/dmgnostlcog
tratamento; medicamentos; cuidadaos paliativos; e, regulacio do acesso.

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

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberag@io 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. Cincer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que t€m em
comum o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e orgéos,
podendo espalhar-se para outras regides do corpo {metastase). Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formag#o de
tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. As causas de cincer
sdo variadas, podendo ser externas ou internas ao organismo, estando inter-relacionadas'.

2. O linfoma nfio Hodgkin (LNH)} é um tipo de céncer que tem origem nas
células do sistema linfatico e que se espalha de maneira n3o ordenada. Existem mais de 20
tipos diferentes de linfoma n#o-Hodgkin. O sistema linfatico faz parte do sistemma
imunolégico, que ajuda o corpo a combater doencas. Como o tecido linfatico € encontrado
em todo o corpo, o linfoma pode comegar em qualquer lugar. Pode ocorrer em criangas,
adolescentes e adultos, De modo geral, o LNH torna-se mais comum & medida que as
pessoas envelhecem. Os LNH s&io agrupados de acordo com o tipo de célula linfoide, se
linfocitos B ou T. Também sfo considerados tamanho, forma e padriio de apresentagdo na
microscopia. A maioria dos linfomas é tratada com quimioterapia, radioterapia ou ambos?,

-

3. Os linfomas de células do manto (LCM) sfo neoplasias linfoides
usualmente disseminadas ac diagndstico, que representam aproximadamente 6% dos
linfomas niio-Hodgkin (LNFHs). S#o incurdveis e de comportamento agressivo, com
sobrevida média de trés a cinco anos. Os pacientes sfio, comumente, masculinos, com idade

' BRASIL. Ministério da Satde. INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em:
<hitpz//wwivl.inca.gov.brfconteudo_view.asp?id=322>. Acesso em 10 nov. 2020,

I MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Cancer. Linfoma ndo-Hedgkin, Disponivel en:
<hitps:/iwww.inca.gov. bi/tipos-de-cuncer/linfoma-nao-hodgkin>, Acesso em: 10 nov, 2020.

S ———— . ——
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mediana de 60 anos, apresentando sintomatologia B, linfadenomegalia generalizada,
esplenomegalia e infiltragdo da medula éssea. Pode haver envolvimento do trato
gastrointestinal com multiplos pélipos linfomatosos.”

DO PLEITO

1. O Ibrutinibe ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com linfoma
de célula do manto (LCM) que receberam no minimo um {ratamento anterior coniendo
Rituximabe. Também estd indicado no tratamento de leucemia linfoeitica crénica/linfoma
linfocitico de pequenas células (LLC/LLPC), macroglobulinemia de Waldenstrom (MW),
linfoma de zona marginal (LZM) e doenga do enxerto contra hospedeiro erdnica (DECHe).?

111 -- CONCLUSAQ

1. Trata-se de Autor com diagnostico de Linfoma nio Hodgkin difuso na
zona do manto, com indicagdo de tratamento com o medicamento lbrutinibe. Foi
participado que o Autor ja realizou quimioterapia CHOP (Ciclofosfamida, Doxorrubicina,
Vincristina e Prednisona) e DHAP (Dexametasona, Cisplatina e Citarabina) e transplante
autélogo de medula Ossea em 05 de setembro de 2018, Caso n#o efetue o tratamento
recomendado, a doenga do Autor progredira com o6bito.

2. Neste ponto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Ibrutinibe
apresenta aprovag#o da ANVISA em bula para o tratamento de linfoma de célula do manto
(LCM) de pacientes adultos que receberam no minimo um tratamento anterior contendo
Rituximabe. Entretanto, dentre os tratamentos prévios citados nos documentos médicos
analisados por este Nicleo constam quimioterapia CHOP (Ciclofosfamida, Doxorrubicina,
Vincristina e Prednisona) e DHAP (Dexametasona, Cisplatina e Citarabina), Nio tendo sido
mencionado tratamento anterior com o medicamento Rituximabhe.

-~

3. Impende ressaltar que nos documentos médicos acostados ao Processo,
foram observadas divergéncias de informacées quanto 4 posologia do medicamento
pieiteado. Em Evento I_OUTZ2_ Pagina 16, apresenta-se prescrigio indicando Ibrutinibe
4560mg/dia, a0 mesmo tempo que em Evente |_OUT2 Péagina 12, tem-se indicagfio de
Ibrutinibe 360mg/dia.

4, Diante do exposto, para que este Nicleo possa emitir Parecer Técnico
complementando as informagdes acerca da indicacfio do medicamento pleiteado no quadro
do Autor, recomenda-se a emissdo de documento médico atualizado que contenha o
tratamento prévio completo efetuado pelo Autor, bem como deve ser esclarecida a
posologia que o Suplicante devera fazer uso,

3. Salienta-se que para o tratamento do linfoma de células do manto, o
Ministério da Salide niio publicou Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas.’

6. O medicamento pleiteado, Ibrutinibe ainda nfo foi avaliado pela Comissio
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS ~ CONITEC para o tratamento do quadro
clinico que acomete o Autor — linfoma de células do manto.®

Y CAMBPOS 1L.C, ANDRADE DAP. Revistu Médica de Minas Gerais. Linfoma ndo-Hodghin de células do manto: relato de caso.
Disponivel em: <http://rmmg.org/artigo/delalhes/471>, Acesso em: [0 nov, 2020,

* Bula do medicamento [brutinibe (Imbruvica™) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em;
<https:f/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2335 1435416201408/ ?substancia=23587>, Acesso em: 10 nov. 2020.

¥ BRASIL. Ministério da Sacde. Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes Terapculicas. Disponivel em: <
hittp:/fconitec.gov. br/index, php/protocolos-e-diretrizes>, Acesso em: 10 nov, 2020,
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7. Quanto as evidéncias cientificas, foi verificado que a CONITEC publicou
em 2018 sintese de evidéncias relativa ao uso do Ihrutinibe para o tratamento do linfoma
de células do manto, elaborada em 2016, na qual foi concluido que eram necessarios mais
estudos que comparassem Ihrutinibe com outros tratamentos utilizados para o linfoma de
células do manto, além de o medicamento apresentar um alto custo para o SUS e podendo
no ser custo-efetivo.’

8. No que tange & disponibilizagio, considerando que se trata de uma doenga
oncolégica, cabe esclarecer que, nfio existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensacfio pelo SUS, uma vez que o Ministério da Salde e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Satide ndo fornecem medicamentos contra o cincer de
forma direta (por meio de programas).

9. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas {céncer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de
satde referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas responséveis pelo tratamento do cincer
como um todo, incluindo a selegdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicacdes.

10. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioteripicos registrados no subsistema Autorizagio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagfio Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saide conforme o cédigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS n#io refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que s#io descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado.?

11 Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Satde, quando existentes.

12. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Universitirio
Clementino Fraga Filho, unidade de saide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao
Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigiio
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

13. No que concerne ao valor do medicamento Ibrutinibe 140mg, no Brasil,
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méaximo pela Cémara de Regulagio do

5 MINTSTIERIO DA SAUDE. Comissfio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS ~ CONITEC. Disponjvel em: <
http:/eonitec.gov, biftecnologias-em-avaliacao# >, Acesso em: 19 mar. 2020,

T MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdio de Teenologias no SUS (CONITEC). Sintese de Evidéncias.
Publicado em 25 de outubro de 2018, Ultima atualizagdo em 04 de fevereiro de 2019, 2016 — Ibrutinibe para o tratamento do
linfoma de células do manto, Disponivel em: <
hitp:ffconitec.gov.br/images/Sintese_Evidencias/2016/SE_012_Ibrutinibe_LinfomaCelulasManto.pdf>. Acesso em: 10 nov.

2020.
8 PONTAROQLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLIL P. A Organizaciio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico ’%
de Sande, Conselho Nacional de Secretarios de Satde-CONASS, 12 edigdlo, 20135, Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdficolecac20 1 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 10 nov.

2020,
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Mercado de Medicamentos (CMED), que é divulgado no site da ANVISA. A metodologia de
precificacio adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de
medicamentos novos no pais n@o sejam superiores ac menor prego encontrado numa cesta de
nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio as
alternativas terap8uticas ja existentes para a mesma enfermidade, a nfio ser que seja
comprovada sua superioridade em comparagio a elas.’

14, De acordo com publicagdo da CMED!'®, para as aquisigdes piblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos méximos de precos: o Prego Fabrica (PF) e o
Prego Maximo de Venda ao Governe (PMVG), onde o PF € o teto de preco pelo qual um
laboratdrio ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o
PMVG é o resultado da aplicagiio do Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP) sobre o PF,
QO PF deve ser utilizado como referéneia quando a aquisicio dos medicamentos nfo for
determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol
anexo a0 Comunicado n® 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 2011.
J& 0o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisi¢@o contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n® 6, de 2013.2

15. Assim, considerando a regulamentacfio vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED com ICMS 20% o lbrutinibe 140mg, Preco Fabr:ca o valor de R§ 55.223,92
e Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 44.129,43."

I o parecer.

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

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21047

ALINE%;EIRA DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RI 13065 CRF-RI 11517
ID, 4.391.364-4 1D, 4.216.255-6

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

Y BRASIL Ministério da Satde. Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitada (ANVISA), Medicamentos, Cimara de Regulagao do
Mereado de Medieamentos (CMED). Disponivel em: <htip:/portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacno>, Acesso em: 10 flov.
2020,

" BRASIL, Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sunitaria (ANVISA). Cimara de Regulagiio do Mercado de
Medicamentos {CMED). Precos misimos de medicamentos por prineipio ativo, pura compras pablicas. Prego fibrica (PF) ¢
preco maximo de venda go governe (PMVG). Disponivel em:

<hup:ifportal anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1 pd[lBa-il(ﬂf)l 7344
42cc-| lJStn:-S19&‘.bbai’c’();v> Acesso em: 10 nov, 2020.

" BRASIL Ministério du Satde. Apéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Mcdlcamenlm
Disponivel em: <https://wwvw.gov.bi/anvisa/pi-br/assuntos/medicamentos/emed/precos/capa-listas-de-precos>, Acessq eni: 10
nov. 2020. !
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ANEXOIX

Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estadoe do Rio de Janeiro

i MuNCiPIO  ESTABELECIMENTO | cnes |comgo! " RABILTAGAO ;
! : ‘ 1706,
Bamz Mansa - Santa Casa de Misericéndia de Bama Mansa 2280051 | 17.07 e {Unacon com Sziviges de Radiot=rapia € Hemalologa
: 17.08 ;
‘CaboFiio  Hospital Sanla Isabel © :788G| (705 |Unaton
g:;g::z % Sociedade Poriuguesa de Benefcioeia de Campos 2G| 1706 |Unacon :
Campos de . L . : :
; Gw“‘gf; o Hospital Universiéio Alvaro Al : 22674471 1706 |Unaton com Sarvigo de Radloterapia )
&%ﬁzﬁ Inslituta de Medicina Muclear 2 Endocnndoga UdafMNE ' 2267285| 17.07 {Unaconcom Senvigo de Radicterapia
haperona Fegtal S30 José do AvailCanfréecia S0 José do Avai 227085, 1107 ¢ {Unacon com Seragos de Radleraia 2 dz Oncologi
: 1709 Pedidiica
Hiterdi Hospital Municipal Oréntio de Freitas . 12556 | 1714 |Hosplal Geral com Cirurgr Oncoldgica ‘
Nitendi Hospital Universitana Antonio Pedro - HUAPIUFF | 12805 | 17.08 [Unacon com Servigo d2 Hematologia o i
Hospital Alrides Cameno 5562 170652 ; ) i
Petrepolis Centro d Torapia Oncalogics : 1715 Unaton com Servigo de Radioterapia - A:
Hm Bmﬂu Hmpital Reqgional Darcy Vargas i 17.06 iUnacon ) o i
: A . e
o , o i . |Unacon com Semvigos de Radioterapia. de Hemalcfogra e
¢ Rio de Janewro . Hospilal dos Servidores do Estado 2269988 1177039 ¢ |d Oncologia Padiatica !
IR T e
" Rio de Janeim Hnspuai Geral de Bonsucasso 12269330 | 17.08 |Unatoncom Servigo de Hematologia
" Riode Janeiro  Hospital Geral da JacarepaguitHospital Cardoso Fentes 12283403 | 1706 {Unacon
_Rio de Janeiro Rospital Gerul de Ipeneima ' 22697151 1714 Hospial Ceral com Cinsgia Oreclégea
_ Riode Janeiro  Hospital Geral da Lagoa 73659 17.09 {Unacon tom Servigo de Oncologia Padhdtnea
Rio da Janeiro 'Hospitai tAéno Kroeff - 2269899 | 17.07 |Unaconcom Servigo de Radicterapa
. Riade Janeir Hospital Universitaa Gaffree/UniRio 093415 1706 |Unacen o
" Rio gz Janeiro _Hosptal Universitino Pecdro EmastoHUPERIERS 269783 | "T0E Unacon com Senvigos de Radioerapi & ds Hematdloga
Rbdejamm Hospial Umveﬁltanociameuhmrragaf‘" HIJ;R.I 2260167 ‘1‘? 12 Cach S
' Ripde Janeiro  Insituto de Puericultura & Pediatia Matagio GesteiraUFRY 2266616 | 17.11 |Unazon Exclusiva de Cncclogia Pedidtrica L :
Rio de Janziro -Hospilal Estadual Transplante Cancer e Cirurgia infanti! 7183081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtica
Instituto Estadual de Hematologia Anthur Siqusira
Rio de Janeiro  CavalcantiHemerioiFundago Pro-Instituto de Hematologia -+ 2295067 | 1710 |Unazen Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ :
Instituto Necional da CAncedINCA - Hospital de Clncer| 12273454 17.13 | Cacon com Servigo de Oncologia Pditnca
Ria 8¢ Janeire
Instituto Nacional de CénceINCA - Hospital de Cancer | 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de CincerINCA - Hospital de Canger Il 22734821 17.07
© Teresdpolrs - Hospial S0 Jos&lAssocragio Congragac o de Santa Cataring | 2292386 1 17.06 !Unaten
, Hospital Ureversitirio Sevenina Sembra/Fundag 3o Educacional ‘A
i Vassoumas Severino Sombia IS 1706 :Unaccn
| Volta Redonda _Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25188 | 17.07 |Unacon com Servi¢o de Radioterapia

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




