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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS — FEDERAL N° 0039/2021

Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2021.

Processo n® S 3- 2 2.5117,
ajuizado

O presente parecer visa atender a solicitacao de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sao Gongalo. da Se¢@o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Venetoclax (Venclexta") ¢ Obinutuzumabe (Gazyva™).

I - RELATORIO

l. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos datados acostados ao Processo.

2. De acordo com o documento médico do Hospital Federal dos Servidores do

Estado (Evento | Anexo2 pags. 41 a 44). emitido pelo médico |

b em 22 de setembro de 2020, o Autor, 57 anos, apresenta diagndstico
de leucemia linfocitica cronica refrataria ao protocolo padrio RFC (Fludarabina +
Rituximabe + Ciclofosfamida) € ndo responsiva aos tratamentos quimioterapicos habituais.
Foi participado pelo médico assistente que, atualmente, o tratamento que pode oferecer chance
de remissdo da doenga e. assim. aumentar a sobrevida do Autor € o Venetoclax associado ao
Obinutuzumabe, nas seguintes doses:

Venetoclax:
e Ciclo 1: 20mg/dia do D22 ao D28:

e Ciclo2: 50mg/diado D1 ao D7: 100mg/dia do D8 ao D14; 200mg/dia do D15 ao D21
400mg/dia do D22 ao D28;

e Ciclo 3 a0 12: 400mg/dia do D1 ao D28.
Obinutuzumabe:

e Ciclo 1: 100mg no DI e 900mg no D1; 1000mg no D8 e no DI5:
e Ciclos2a6: 1000mgno DI.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

l. A Portaria de Consolida¢ao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Ateng¢do a Salide no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS).
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2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relagiio Nacional de Ag¢des e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e d4 outras
providéncias.

~

3. A Rede de Atencéo a Salide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organiza¢do das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo 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, institui
a Politica Nacional para a Prevengédo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das
Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢é determinada pela Portaria de
Consolida¢io 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 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. ¢ contém os seguintes
eixos prioritarios: promogéo da saide e prevengdo do céancer: detecgao precoce/diagnostico:
tratamento; medicamentos: cuidados paliativos: e. regulagio do acesso.

0. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacdes de
estabelecimentos de saide 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 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 Deliberagao 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 cronica € descrita
como uma doenca monoclonal, caracterizada por um aumento progressivo de linfocitos
funcionalmente incompetentes. E mais frequente em caucasianos do que em negros ¢
manifesta-se mais comumente em pacientes de faixa etaria elevada. [: uma das mais frequentes
formas de leucemia no hemisfério ocidental'. O comprometimento imunoldgico na LLC ¢
multifatorial e ocorre em diversos momentos da evolugdo da doenca, iniciando no diagndstico

I BARROS. J. C. Leucemia linfocitica cronica & visdo geral, Rev. Bras. Hematol, Hemoter. Sdo Paulo, v.31, n4, p.2015,
jul./ago..2009. Disponivel em: <https://www.sciclo.br/pd(/rbhh/v3 Ind/a03v3 | nd.pdf>. Acesso em: 25 jan. 2021,
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e se estendendo durante todo o tratamento. A alteragdo mais caracteristica ¢ a
hipogamaglobulinemia. presente em todo o curso da doenga. A disfungdo na imunidade
humoral com acentuada hipogamaglobulinemia ¢ somada a outras alteragdes relacionadas ao
tratamento. Diferentes esquemas de poliquimioterapia, analogos da purina, corticosteroides.
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 infecgdo. Assim, a hipogamaglobulinemia somam-se outros
defeitos na imunidade, incluindo graves alteragSes na imunidade mediada por linfocitos T ¢
neutropenia’,

DO PLEITO

1. Venetoclax (Venclexta™) é indicado para o tratamento da leucemia linfocitica
cronica (LLC) em pacientes adultos®.

2. O Obinutuzumabe (Gazyva®) esta indicado para o tratamento do linfoma
folicular e da leucemia linfocitica crénica (LLC). Na leucemia linfocitica cronica em
associagdo com Clorambucila ¢ indicado no tratamento de pacientes adultos nao tratados
previamente e com comorbidades, tornando-os ndo elegiveis ao tratamento baseado em
Fludarabina com dose completa®.

111 - CONCLUSAOQ

1. Refere-se a Autor, 57 anos, com leucemia linfocitica cronica refrataria ao
protocolo padrio RFC (Fludarabina + Rituximabe + Ciclofosfamida) e néo responsiva aos
tratamentos _quimioterdpicos habituais. Com solicitagio para uso de Venetoclax e
Obinutuzumabe, associados.

2. Isto posto, informa-se que ambos os medicamentos pleiteados Venetoclax
(Venclexta”) e Obinutuzumabe (Gazyva®) possuem a indicagdo para o tratamento da
leucemia linfocitica cromica (LLC) descrita em bula™'. Contudo, a associacio dos
medicamentos Venetoclax e Obinutuzumabe, segundo o estudo clinico descrito na bula do
Venetoclax [Estudo BO25323 (CLLI14)], que avaliou a seguranga de venetoclax em
combinagdo com obinutuzumabe versus obinutuzumabe e clorambucil: foi avaliada em um
estudo aberto, randomizado (1:1) de fase 3 em pacientes com LLC néo tratados previamente e
com condi¢des médicas coexistentes. Ressalta-se que o relato médico informa que o Autor
realizou o protocolo de tratamento padrdo RFC (Fludarabina + Rituximabe + Ciclofosfamida)
e ndo responde aos tratamentos quimioterdpicos habituais.

T GARNICA. M.. et al. Epidemiologia, tratamente ¢ profilaxia das infecgdes na leucemia linfoide cronica. Revista Brasileira de
Hematologia ¢ Hemoterapia. v.27. na. p.290-300. 2005, Disponivel em: <hup://www sciclo.br/pdi/rbhh/v27nd/v2Tndal 6.pdI>.
Acesso em: 25 jan. 2021,

' Bula do medicamento Venetoclax (Venclexta®) por AbbVie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/2535 1972876201676/ omeProduto=venclexta>, Acesso em: 25 jan, 2021,

' Bula do medicamento obinutuzimabe (Gazyva®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas. anvisa.gov. br/#/medicamentos/253514303 53201 303/TnomeProduto=gazyva=. Acesso em: 23 jun, 2021
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3. Deste modo, a condigdo clinica d o Autor ndo foi prevista nos estudos
clinicos descritos na bula quanto ao uso associado de Venetoclax + Obinutuzumabe, visto
que o Autor realizou tratamento prévio. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo
dos farmacos pleiteados, sugere-se que o médico assistente justifique o uso da associacdo
medicamentosa considerando a medicina baseada em evidéncias.

4. Considerando o quadro clinico do Autor — leucemia linfocitica cronica,
verificou-se que, até o momento, o Ministério da Saide niio_publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas para o seu manejo’.

S. Destaca-se que os medicamentos Venetoclax (Venclexta®) e
Obinutuzumabe (Gazyva™) ainda ndo foram avaliados pela Comissdao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico que
acomete ao Autor — leucemia linfocitica cronica (LLC)". Assim, informa-se que nio existe
terapia padronizada para a LLC.

6. Na leucemia Linfocitica Crénica (LLC) agentes quimioterapicos,
imunolégicos (anticorpos monoclonais) e agentes orais podem ser utilizados no tratamento. A

escolha dependera de aspectos clinicos do paciente (como idade, presenca de outras
doengas, capacidade de tolerar quimioterapia) e da doenca. Diferentes esquemas de
poliquimioterapia, andlogos da purina, corticosterdides, anticorpos monoclonais e o
transplante _de células progenitoras hematopoiéticas (TCPH) constituem o arsenal
terapéutico na LLC’. Resgata-se que no relatério médico foi informado que o Autor realizou
o protocolo de tratamento padrdo RFC (Fludarabina + Rituximabe + Ciclofosfamida).

7. Ademais, salienta-se que no SUS ndo_existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplisicos para dispensaciio, uma vez que o Ministério da Satde ¢ as
Secretarias Municipais e Estaduais de Saide ndo fornecem medicamentos contra o cancer de
forma direta (por meio de programas).

8. Deste modo, para atender de forma integral e integrada aos pacientes
portadores das neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Satde estruturou-se através de
unidades de saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo
tratamento do cdncer como um todo, incluindo a sele¢fio e o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o
tratamento de nauseas, vomitos, dor, prote¢do do trato digestivo e outros indicados para o
manejo de eventuais complicagdes.

9. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 Satude conforme o codigo do procedimento registrado na

* BRASIL. Ministério da Saide. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 25 jan, 2021.

“BRASIL. Ministério da Sande. Comissdo Nacional de [ncorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
Demandadas. Disponivel em: <http://conitec. gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 235 jan. 2021.

T GARNICA. M., et al. Epidemiologia. tratamento ¢ profilaxia das infec¢des na leucemia linfoide cronica. Revista Brasileira de
Hematologia ¢ Hemoterapia, v.27. n.4, p.290-300, 2005. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v27nd/v27ndal 6.pdf>.
Acesso em: 29 jan. 2021,
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Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncologicos, mas situagoes
tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado®.

10. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sido os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer que,
padronizam. adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

11. Ressalta-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal dos
Servidores do Estado, unidade de saide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como UNACON (ANEXO I). Dessa forma, ¢ de responsabilidade da referida unidade
garantir a0 Autor o atendimento _integral preconizado pelo SUS para o tratamento de
sua condicio clinica.

12. No que concerne ao valor do medicamento 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) ¢ a
autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos
(CMEDY".

13. O Prego Fabrica ¢ o preco 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 cria¢do. as competéncias ¢ o
funcionamento da Camara de Regulag¢ao do Mercado de Medicamentos—CMED. A Resolugdo
n° 1. de 26 de margo de 2019 - Dispde sobre a forma de defini¢ao do Prego Fabricante (PF) e
do Pre¢o Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019,
estabelece a forma de apresentagdo do Relatorio de Comercializagao a Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos — CMED. disciplina a publicidade dos pregos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializa¢io para esses produtos.

14. Assim. considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a tabela de pregos
CMED. tendo em conta o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro. tem-se'”.

e Venetoclax (Venclexta") (apresentacio 10mg) — prego de fabrica R$ 431,65 e preco
de venda ao governo R$ 344,93 (apresentagdo 50mg) — prego de fabrica R$ 1.078,79
e preco de venda ao governo R$ 862,06; (apresentagdo 100mg) — prego de fabrica R$
7.983,95 e preco de venda ao governo R$ 6.379.97;

*PONTAROLLL D.R.S.. MORLTONI, C.B.. ROSSIGNOLL P. A Organizagio da Assisténcia FarmacCutica no Sistema Unico
de Saade.  Consclho  Nacional de  Secretarios  de  Saude-CONASS, 1" edigdo. 2015, Disponivel  em:
<http://www.conass.org.br/bibliotecw/pdf/colecao20 15/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso em: 25 jan.
2021.

Y BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagiio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hup:/antigo.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 25 jan.

2021

" BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 25 jun, 2021,
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e Obinutuzumabe (Gazyva") (apresentagdo 1000mg) — preco de fabrica R$ 21.964.83
e preco de venda ao governo R$ 17.552.10.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Se¢io Judicidria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

{(
MARCELA MAEHADO DURAO GABRIELA CARRARA
Assistente de Coordenagdo IFarmacéutica
CRE-RJ 11517 CRF-RJ 21.047

ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo I — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
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