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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0027/2021

Rio de Janeiro, 22 de janeiro de 2021.

Processo n° 5000157-30.2021.4.02.51 1. ajuizado
por| |

O presente parecer visa atender a solicitagido de informagdes técnicas da 3* Vara
Federal de Sao Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Bortezomibe (Velcade™).

I - RELATORIO

l. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Anténio Pedro —
HUAP/UFF (Eventol ANEXO2 Pagina 4), emitido em 08 de novembro de 2020 pelo médico
| | a Autora, 65 anos, apresenta diagndstico de
mieloma miltiplo kappa. Ja efetuou protocolo CTD (Ciclofosfamida + Talidomida +
Dexametasona) em primeira linha de tratamento, no periodo de mar¢o/2014 a janeiro/2015, tendo
obtido remissdo parcial da doenga. Em abril de 2015 foi submetida a auto-transplante de medula
6ssea. A avaliagdo do D+100 mostrou remissdo total do mieloma maltiplo. apresentando varios
marcadores negativos como eletroforese de proteinas e imunofixagdo policlonais, indicando
remissdo e resposta completa. Em outubro de 2019 apresentou proteina M monoclonal na
eletroforese de proteinas urindrias, confirmando recidiva laboratorial do mieloma muiltiplo.
Mantém-se sem anemia ¢ bom estado geral, mas tem marcadores de atividade da doenga. Iniciou o
tratamento com Talidomida e Acido Acetilsalicilico (AAS™) recentemente. Entretanto mantém
marcadores laboratoriais e queixas clinicas referentes ao quadro. Devera portanto, iniciar o
tratamento com Bortezomibe (Velcade®).

2. Trata-se de medicamento de alto custo e ndao padronizado pelo HUAP/UFF, e
portanto ndo ressarcido por APAC (Autorizagdo em Alta Complexidade em Oncologia). O HUAP
segue diretrizes do Minsitério da Satde e ¢ ressarcido por APAC, ndo tendo condigdes de arcar
com os custos do medicamento ndo padronizado. A Autora tem doenga agressiva e de dificil
controle, com boas condigdes clinicas gerais, mas tem critérios de adversidade progndstica e trata-
se de caso extremamente grave ja com falha de resposta a segunda linha e em auto transplante de
medula Ossea. Caso ndo faga uso do Bortezomibe correra risco de morte iminente por se tratar de
doenga maligna grave refrataria. O Bortezomibe devera ser usado 01 vez por semana na dose de
I,5mg/m? por via subcutanea em uso continuo por 12 meses consecutivos na tentativa de remissdo
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total da doenga. O medicamento ndio poderé ser interrompido nesses 12 meses, o que colocaria a
Autora em risco de nova progressao da doenga quimiorresistente.

3. Assim foi prescrito:

¢ Bortezomibe (Velcade®)
Apresentagdo: frasco-ampola de 3,5mg em p6 liofilizado
Dose: 1.5mg/m* por via subcutéinea, em bolus, 01 vez por semana
Superficie corporea: 1,6m?
Dose: 2.4 mg por semana
Total: 48 frascos para 12 meses.

I1 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. e suas
atualizagdes, estabelecem diretrizes para a organizagio da Rede de Atencio 4 Saiide no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizagdes, publicam a Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito
do SUS e dé outras providéncias.

3. A Rede de Atengiio 4 Satide das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizagiio das suas linhas de cuidado sdo 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. e suas
atualizagGes, instituem a Politica Nacional para a Prevengio e Controle do Cancer na Rede de
Atencdo a Saide das Pessoas com Doengas Crénicas no Ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢é determinada pela Portaria de
Consolidagdo 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 autorizacio dos procedimentos
de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses
e Materiais do SUS.

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

8. A Deliberagdo CIB-RJ 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 prioritarios:
promogdo da salde e prevengdo do céncer; detecgdo precoce/diagnéstico; tratamento:
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulaciio do acesso.

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

10. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagio CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
Jjulho 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 miltiplo (MM) ¢ uma neoplasia maligna de origem hematopoética,
caracterizada pela proliferagao clonal de plasmécitos na medula dssea, que. na maioria dos casos.
secretam proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo levar a disfungio de 6rgios.
Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10%-15% das neoplasias hematologicas. O
acometimento Osseo pelo MM € caracteristico da doenga, com lesdes liticas que afetam
predominantemente o esqueleto axial (cranio, coluna e gradil costal) e as areas proximais dos
membros superiores ¢ inferiores'.

2. O mieloma miltiplo ainda ¢ uma doenga incuravel. Apesar das novas estratégias
de tratamento, na maioria dos pacientes ocorre recidiva. O tratamento da doenga recidivada
depende de varios fatores: do tratamento realizado como primeira linha, se transplante autélogo de
medula 6ssea ou ndo, da resposta e sua duragdo, se a recidiva ocorreu com ou sem tratamento de
manutengdo, do status do paciente e da reserva medular. O melhor tratamento do paciente com
mieloma maltiplo recidivado deve ser individualizado, dependendo da idade, da fungio da medula
Ossea, da terapia inicial, do padrdo e tempo para a recidiva’.

3. Os diferentes tipos de mieloma séo classificados de acordo com a imunoglobulina
produzida pelo tumor; cada imunoglobulina € formada por duas cadeias pesadas e duas cadeias
leves. As cadeias pesadas de proteina sdo G, A, D, E e M: as cadeias leves sdo kappa e lambda.
Cerca de 65% dos casos de mieloma sio do tipo IgG com cadeias leves kappa ou lambda. O
segundo tipo mais comum € o mieloma IgA, também com cadeias leves kappa ou lambda’.

DO PLEITO

l. O Bortezomibe (Velcade®) esta indicado para o tratamento de pacientes com
mieloma mualtiplo: que ndo receberam tratamento prévio e impossibilitados de receberem
tratamento com alta dose de quimioterapia e transplante de medula Gssea (nesses pacientes ¢
utilizado em combina¢do com Melfalana e Prednisona); que ndo receberam tratamento prévio ¢
que sdo elegiveis a receberem tratamento de inducdo com alta dose de quimioterapia com
transplante de células-tronco hematopoiéticas (nesses pacientes é utilizado em combinagdo com
Dexametasona, ou com Dexametasona e Talidomida); ou que receberam pelo menos um tratamento
anterior. O retratamento pode ser considerado para pacientes com mieloma multiplo que haviam

" BRASIL. Ministério da Saude. PortariaN® 708, de 6 de agosto de 2015. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Mieloma Maltiplo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso em: 19 jan, 2021,
2 HUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Micloma Multiplo recidivado. Rev. Bras. Hematol. Hemoter. v. 29, n. 1, p. 48-53,

Jan./Mar. 2007. Disponivel em: <http:/www.sciclo.br/pd{/rbhl/v29n1/v29nlal 1.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2021.

' HOSPITAL SIRIO LIBANES. Centro de Oncologia. Tipos de cancer. Mieloma maltiplo. Disponivel em:
<https:/Awww.hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/especialidades/centro-oncologia/mielona-multiplo/Paginas/diagnosticos. aspx=>.
Acesso em: 19 jan. 2021,
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respondido previamente ao tratamento com Bortezomibe. O periodo minimo entre o tratamento
anterior e o inicio do retratamento é de 6 meses".

11l - CONCLUSAO

1. Concerne a Autora, 65 anos, com mieloma multiplo kappa. Ja tendo efetuado
protocolo CTD (Ciclofosfamida + Talidomida + Dexametasona) em primeira linha de tratamento
e auto-transplante de medula éssea. Em outubro de 2019, foi confirmando recidiva laboratorial da
doenca. Iniciou o tratamento com Talidomida e Acido Acetilsalicilico (AAS*) recentemente.
Entretanto mantém marcadores laboratoriais e queixas clinicas referentes ao quadro. Desse modo,
foi indicado o tratamento com Bortezomibe (Velcade®).

2. Neste sentido, informa-se que o medicamento pleiteado Bortezomibe (Velcade®)
apresenta indicacdo prevista em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora
— mieloma miiltiplo apds recebimento de pelo menos um tratamento anterior. conforme relato
médico (Eventol ANEXO2 Pagina 4).

3. Para o tratamento do Mieloma Miiltiplo, o Ministério da Satde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio da Portaria
SAS/MS N° 708, de 6 de agosto de 2015', no qual menciona os seguintes medicamentos que
possuem atividade clinica anti-mieloma e podem ser igualmente usados na poliquimioterapia de
primeira linha em diferentes combinagdes: Bortezomibe, Ciclofosfamida, Cisplatina,
Dexametasona, Doxorrubicina, Doxorrubicina lipossomal, Etoposido, Melfalano, Vincristina e
Talidomida.

-+ Ressalta-se que a Autora apresenta uma neoplasia, assim cabe esclarecer que, no
SUS, néo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagio, uma vez que
o Ministério da Saide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude niio fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral ¢ integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de satide referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protegio do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagao 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

* Bula do medicamento Bortezomibe (Velcade”™) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351084715200490/?nomeProduto=velcade>. Acesso em: 19 jan. 2021,
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tabela de procedimentos do SUS nio refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados _em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céancer, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saide, quando existentes.

8. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicao de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

9. A Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario Anténio Pedro —
HUAP/UFF (Eventol _ANEXO2_Pagina 4), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada
ao SUS como UNACON. Dessa forma, ¢ de responsabilidade da referida unidade garantir a
Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicio
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necess:irios, niio cabendo a este Nicleo a
apresentaciio de alternativas terapéuticas a tratamentos oncolégicos prescritos pelas
Unidades de Saide habilitadas em oncologia.

10. Apesar do exposto, destaca-se o relato médico de que o Bortezomibe corresponde
a medicamento de alto custo, ndo padronizado no HUAP/UFF (Eventol AN EXO2_Pagina 4).

1. Ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletronico da Comissio
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC)",
medicamento pleiteado Bortezomibe atualmente encontra-se em andlise para o tratamento de
mieloma multiplo — quadro clinico apresentado pela Autora.

12. No que concerne ao valor do medicamento no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter
o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autoriza¢do de
preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

13. De acordo com publicagio da CMED?®, para as aquisi¢des piblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fébrica (PF) e o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de preco pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG é o resultado
da aplicacao do Coeficiente de Adequacdo de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e
os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011. Ja o PMVG é utilizado como referéncia quando

*PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI. C.B.. ROSSIGNOLL. P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Satide. Consclho Nacional de Secretirios de Saide-CONASS. 1" edigio. 2015, Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdl/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2021.
® BRASIL. Ministério da Saide. Comissilo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacaoB>. Acesso em: 19 jan. 2021.

" BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 19 jan, 2021,
*BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE _GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢c-
b8bc-8fY8bba7c205>. Acesso em: 06 nov. 2020.
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a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢ao contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 20137

14. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED o Bortezomibe 3,5mg (Velcade®) possui Pre¢o Fébrica o valor de R$ 3686.66 ¢ Prego
Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 4495,93°.

E o parecer.

A 3 Vara Federal de Sio Gongalo, da Se¢io Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ}21.047

\
MARCELA N!q{ HADO DURAO
Assigtente e €oordenagio
\CRF#RI 11517
1D. 4216.255-6

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

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: < hitp://portal.anvisa.gov. br/listas-de-precos/>. Acesso em: 21 jan. 2021.
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Anexo I — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro

[ MunNiciFio ECIMENTO T Tenes edpico T FABILITACAG
i i I o
Bara lMansz  Santa Casa de Misencordia de Barra Mansa | 2280051 | 17.07e ' Unacen com Servicos de Radioterap:a e Hematologia
1 17.03 ’
S . | o
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, Hoepltal Alc|des Cameiro DTS2 706
Patropolis —~ et H = U S i
P [Centro de T Terapia Oncologcﬂ | 2268779 J 17.1z | Unacon com Servico de Radicterapia

| Rio Benito \Hosplt:u RegmalD ‘a’argns 202%6241 | 1?0(: L'nm:cn R
e ,
| Rio de Janeiro | Hospital dos Servidores do Estado 2269988 | 17.08¢ |Snacon com Serscs de Radeleap. de Hematogia o

| i 17 D*'* de Onzclogia Pediatrica

ol Geral do Ancarai 22693841705 |Uinacon

Fho de Janewn |Hosp

Rnode J:lnéirD Hospi IGe{aI de Bnnsu:esso [ 2260880 h 8 Lnacen com Serugo de Femmlcgu
Rlo de J:meiro Hosprtal- Geral de Ja‘arepagua l-'ospltal Cafcoso ches ‘ 285423 | 17 i -:Unaccn )
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Rm de Janeiro Hospital Geral da Lagoa - [ 2o73880 [ 17 0‘3 | Unacon com Ser igo g2 Oneologia Padiatrica
R‘IG de Janeiro | Hospital Mario Krosf ) ' - 2265359 17 DT | Unacon com Servico de Radicterapia
- Fio de Janeiro | I-ibs-pilnl Universitario Gafrée'UniRic (2295815 | 705 | Ur;ac‘f:il
. Rio de Janeiro Hcsprlal Universitano Pedro Erneste-HUPE/UERJ | 2265783 l 117],0;; Unacon com Servigos de R1d|c|enr|a ede Henhle\ogm

II-QIO de Jansiro Hosp:lal Um fersnavm CIemenlmo Fmga F|Iho;UFRJ | 228018? I 1712 1_.ac0n

I Rlo de Janeiro | Inshlulo de Puencdlt.m € Pedlama I.ianugéo Gestgra,l,m_j 73 51._) ﬁ 11 Umwn Excluswn ce Oncologm B atnca oo
+ i

Rlu de Janeiro ‘Hospnal Esmduar Transplante Cancere Clrurgln Infanlll 718.081 17 1" Lfna:m Eulhs: a de Oncologia Ped arnca
Instituto Estadual de Hematologia Adthur Siqueira | |
Rm de Janero | CavalcantifHemono/Fundag &o Pro-nstituto de Hematologia - | 2255067 1710 Unacen Exelusiva de Hematologia

it S i —
| ; ;
Instituto Nazicnal de Cancer/INCA - Hospital de Cdncer | 12272454 T2 'Cacon com Servigo de Oneologa Peditnea
| Rio de Jansiro | ‘ 1 - -
Instatum Nacicnal de Cancer/INCA - Hospital de | de Cancarl | 2269821 1 17.05
‘ Institute Nacienal de Cnear/INCA - Hospital de Cdrlca( il 2272462 | 17.07

[ Terasopolls |Hospfle] Sao Jme;Assccuacao Congreuacao de banla Catama 797385 17 05 Jljr'accn_

Hospital Universitano Severino Soml:raJFundaqao Educacional \ 2773748 ‘ 1705

Vassouras | Sevenno Sombra

Unacon
|

' Volta Redonda :Hosplial Jardim Amélia Lida - HINJA ‘ 25186 ‘ 17.07 | Unacen com Servico de Raﬁicteranla

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




