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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0094/2021

Rio de Janeiro, 12 de fevereiro de 2021.

Processo  n®  5096037-34.2020.4.02.5101.

ajuizado  por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 23
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro. quanto ao
medicamento Lenalidomida 10mg (Revlimid").

I - RELATORIO

l. De acordo com os documentos médicos mais recentes. o lormulario de
autorizagdo de prescricio (Evento 1, ATESTMEDS, pag. 1), laudo médico do Hospital
Central do Exército (Evento |, ATESTMEDSG, pag. 7) e laudo médico da Clinica Sio Joio
(Evento 15, PETI, pag. 1 e Evento 10, PED RECONSIDERACAO!, Pagina 3) emitidos.

respectivamente, em 05 de novembro de 2020 por |

(CREMERIJ . em 13 de janeiro de 2020 por | [(CREMERJ

e em 29 de dezembro de 2020 por | KCREMERJ
. a Autora, 65 anos. € portadora de Mieloma Multiplo, do tipo 1gG-Kappa.

estadiamento ISS 3. diagnosticado em julho de 2019. Realizou terapia quimioterapica através
do protocolo VRD (Bortezomibe, Lenalidomida ¢ Dexametasona) até outubro de 2019, sem
intercorréncias. Realizou em 10 de julho de 2020 o transplante de medula éssea autélogo
(transplante autdlogo de células tronco), e segue em manutengdo pos-transplante com o
medicamento Lenalidomida 10mg na posologia de | comprimido por dia (uso continuo).
Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) C90.0 — Mieloma
Multiplo.

1I- ANALISE
DA LEGISLACAQO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n® I/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagao Nacional de Ag¢des e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengao a Salde das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizaciio das suas linhas de cuidado sio estabelecidas pela
Portaria de Consolidag¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4. A Portaria de Consolidagio n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
institui a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de Atengdo a
Satde das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS. de 28 de setembro de 2017.

6. A Portaria n® 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no pardgrafo tinico do art. 11, nos §2° ¢ §3° do art. 45 e no paragrafo Gnico do
art. 46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizag¢do, planejamento, monitoramento, controle e avaliagio dos
estabelecimentos de satde habilitados na atengiio especializada em oncologia e define as
condi¢des estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

7. 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 autorizagio dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos.
Medicamentos. Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. 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

9. A Deliberagio CIB-RJ n°® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolodgico do Estado do Rio de Janeiro. com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saide e prevengiio do cancer; detecgido precoce/diagndstico:
tratamento: medicamentos; cuidados paliativos: e, regulagcdo do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagio 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.

1. A Deliberagao CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, wd
referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequagdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014. ¢ a
Portaria GM/MS n® 181, de 02/03/2016. que prorroga o prazo estabelecido na portaria
anterior para 28/02/2016.

12, A Resolugio da Diretoria RDC 191, de 11 de dezembro de 2017, que dispde
sobre o controle da substiancia Lenalidomida e de medicamento que a contenha. ¢ da outras
providéncias

DO QUADRO CLINICO

1. O Mieloma Miultiplo ¢ uma ncoplasia maligna de origem hematopoética,
caracterizada pela proliferagdo clonal de plasmocitos na medula ossea, que, na maioria dos
casos, secretam proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo levar a
disfunc¢ao de orgaos. Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10%-15% das
neoplasias hematoldgicas. O MM € uma doenga do idoso. Mais de 90% dos casos ocorrem
apds o0s 50 anos, com idade média ao diagndstico de 70 anos, no Ocidente, mas, no Brasil. a
ocorréncia da doenga parece se dar mais cedo, sendo de 60 anos a idade mediana dos
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pacientes ao diagnostico. O MM é uma doenca clonal de plasmadcitos, que via de regra
produzem em excesso um tipo especifico de proteina relacionada a imunoglobulina humalum.
denominada proteina monoclonal (proteina-M), paraproteina ou pico-M. Estruturalmente, as
imunoglobulinas normais sdo compostas por duas cadeias pesadas e duas cadeias leves: ha
cinco tipos de cadeias pesadas (IgG. IgA, IgM, IgD e IgE) ¢ dois tipos de cadeias leves
(kappa ¢ lambda). que, ao todo, podem constituir imunoglobulinas em dez combinagdes
diferentes. Os plasmocitos malignos podem secretar imunoglobulinas andmalas (cadeia
pesada e cadeia leve), somente m leves ou nenhuma paraproteina. A avaliacio do
componente M ¢ importante para o diagndstico e no seguimento do paciente com MM!.

DO PLEITO

l. A Lenalidomida (Revlimid") est4 indicada para o tratamento de mieoloma
multiplo recém-diagnosticado que nio pode ser tratado com um transplante da medula dssea:
em combinagdo com bortezomibe e dexametasona para o tratamento de pacientes com
mieloma maltiplo que ndio receberam tratamento prévio; utilizado isoladamente para o
tratamento de manutengdo de pacientes com mieloma miultiplo recém-diagnosticado que
foram submetidos a um transplante de medula dssea; em combinagdo com dexametasona
para o tratamento de pacientes com mieloma maltiplo refratario/recidivado que receberam ao
menos um esquema prévio de tratamento. Além disso, estd indicada para o tratamento de
sindromes mielodisplasicas’.

11l - CONCLUSAO

I Em sintese. trata-se de Autora portadora de Mieloma Mltiplo que necessita
fazer uso do medicamento Lenalidomida, ja tendo realizado quimioterapia através do
protocolo VRD (Bortezomibe, Lenalidomida e Dexametasona) até outubro de 2019 e
transplante autdlogo de medula 6ssea em 07/2020.

2. Neste sentido, convém salientar que a bula do medicamento Lenalidomida
(Revlimid®), prevé que em combina¢do com bortezomibe e dexametasona, é indicado para o
tratamento de pacientes com mieloma miltiplo que ndo receberam tratamento prévio. ¢ a
Autora ja realizou tal protocolo até outubro de 2019. Além disso, possui indicagdo em
monoterapia, ou seja, niio_associado, para o tratamento de manutengdo de pacientes com
mieloma maltiplo recém-diagnosticado que foram submetidos a (ransplante autélogo de

3 Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Lenalidomida

10mg (Revlimid*) possui indicaciio prevista em bula, em monoterapia,’ para o tratamento
do quadro clinico que acomete a Autora — Micloma Multiplo apés realizacio de

quimioterapia e transplante autélogo de medula ossea.

4. Quanto as diretrizes do tratamento do Mieloma Multiplo, o Ministério da
Satde publicou as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para o manejo d'esla
patologia, por meio da Portaria SAS/MS N® 708, de 6 de agosto de 201'5', no qual menciona
os seguintes medicamentos que possuem atividade clinica anti-mieloma e podem ser

I Ministério da Saide. Aprova as Diretrizes Diagnosticas ¢ 'l'cmpéulic:lf»' do Miclum_u f\v‘[(l|li|‘1|tl. Portaria N* 7"&_9. dL;(l de agosto
2015, Disponivel em: < hltp:ffcouitcc.gcw.hrfizmu_.'cs/l’rulocnlus/dtlLMlc!nmu-l'vl.ull|p|n.~pd_1 > Acesso em: l{)l fev. 2021,

2 Bula do medicamento Lenalidomida (Reviimid ") por Celgene Brasil Prosutos I';:ﬂﬂﬂ:ttll@ﬁh_ Lidu, Disponivel en:
<htips://consultas.anvisa.gov brit/medicamentos/2335 1757160201560/ momeProduto=revlimid=. Acesso em: 10 fev. 2021
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igualmente usados na poliquimioterapia de primeira linha em diferentes combinagdes:
Bortezomibe, Ciclofosfamida, Cisplatina, Dexametasona. Doxorrubicina, Doxorrubicina
lipossomal, Etoposido, Melfalano, Vincristina e Talidomida.

5. Assim. embora o medicamento pleiteado apresente indica¢do em bula’. o seu
uso nao esta previsto nas diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde para tal doenga'.

0. Destaca-se ainda que a Autora apresenta uma neoplasia, e assim cabe
esclarecer que, no SUS, ndio existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Satde e as Sccretarias Municipais e Estaduais de
Saude nao fornecem medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de programas).

7. Portanto, para atender de forma integral ¢ integrada aos pacientes portadores
das neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Satide estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selegdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia. para o tratamento de nauseas,
vomitos. dor, prote¢io do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicag¢des (Anexo ).

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por
meio da sua inclusio nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacgao
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o
codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nio refere
medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas que sio descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

9. Sendo assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cflnf:er que,
padronizam, adquirem e¢ prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes".

10. Contudo, o medicamento em questdo foi_prescrito em documento do
Hospital Central do Exército (Evento |, ATESTMEDG, pag. 7), unidade de saude que niio
pertence a rede oncolégica do SUS (Anexo ).

I. Tendo em vista 0 exposto, e cons?deragdo que a recomendagio de' uso para
tratamento com o medicamento pleiteado nao foi 1'ealllzada de1_1tro’ da rede oncologica dos
UNACONs e CACONSs, entende-se que o seu ‘f’orncmmento ndo € de responsabilidade da
rede oncolégica do SUS, conforme previsto nos itens 7 ¢ 9.

12 Insta ressaltar que a inser¢do da Autora ao fluxo de acesso a rede de atengio
em Oncologia do SUS ocorre via SISREG.
13 No que concerne ao valor do medicamento pleiteado. no Brasil considerando

as regras atualmente vigentes. antes que um medicamento possa ser COIT‘I(.ZI'CI'alkZEldO no pais ¢
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AN.VISA) ca
autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos

PPONTAROLLL DR.S.. MORETONL C. 1. ROSSIGNOLL P. A Organizagio da Assisl.éncm Farmacéutica no Sistema Unico
de Li:lmdv.: L‘un‘sx-:l‘hu Nacional de Secretirios de Saide-CONASS, 1° ctIi};f‘lf:. 2{)!:: Disponivel ul;B e s em 10 fin
'-hlklp'ffwrw\\- conass.ore_br/biblioteca/pd7colecan2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdl~. Acess : .
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(CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificagio adotada pela
CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no pais
ndo sejam superiores a0 menor preco encontrado numa cesta de nove paises e que também
nao acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio as alternativas terapéuticas ja
existentes para a mesma enfermidade, a nio ser que seja comprovada sua superioridade em
comparagio a elas*.

14, De acordo com publicagio da CMED®, para as aquisi¢gdes puablicas de
medicamentos. existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Prego Fabrica (PF) e o
Pre¢o Méximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de prego pelo qual um
laboratorio ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o
PMVG ¢ o resultado da aplicacio do Coeficiente de Adequacio de Pregos (CAP) sobre o PF.
O PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisigao dos medicamentos nio 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 ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n® 6, de 2013°.

IS. Assim, considerando a regulamentagdo vigente. em consulta a Tabela de
precos CMED o medicamento Lenalidomida (Revlimid®) 10mg capsula dura. blister com
28 capsulas possui Prego Fabrica o valor de R$ 23.708,69 e Preco Maximo de Venda ao
Governo o valor de RS 18604,21°.

16. Por fim, em carater informativo, ressalta-se que. o medicamento pleiteado
ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico
de Satde (CONITEC) .

E o parecer.

A 23* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

2
MAR('l‘.L;\/!\r’li ﬁlA DO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO ALINE RO(Z![/\ S SILVA
Assistente Ye€odrdenagio Assessor-chele IFarmacéutica
é‘RF—, J 11517 CRF-RI 10,277 CRF- R__l 14449
lh.,»‘lf!l(y.lﬁi-() 1D. 436.475-02 D). 4.357.788-1

TBRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nzlcion:al de \_/igil;‘lpcia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de
Regulagio do Mereado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: 2020
wp:// Jemed/apresentacao™. Acesso em: 21 set. 2020,
<hup://portal.anvisa.gov.br Lll‘lt.df'dplL.h.t.nlﬂcd‘oz. . o ent: 21 set. 2021 ‘ o Reeulac
*|3R[:\SII’L. Ministério da Sadde. Agéncia Nucmna! de Vlgllmlc}u Sanitaria (AN}’I(:A_). ( c..il.I'ldl'd' a{g I-l%u,l-';: io do
Mereado de Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras
c i : 1 3 I H - » . <
yiblicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego miximo de venda ao governo (PMVG). Dl.\pun‘w%l L.I':]._" O
Lll[‘)'r’f’p;)rl‘ﬂ anvisa.gov br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE GOV _2020_05_vl.pdi/54
£7344-42cc-b8be-8 : esso em: 21 set. 2020
= 7344-42¢cc-b8be-8198bba7c205>, Akﬂ.‘\bl() em: 21 set. 2020. -~ ‘ o
?l:;([){'/\?q“ Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vlgslungu\ Sanitiria (ANVI.\A): Llhh!. Ei}n], I»u.g;:‘.s);::
' '.‘,m-.‘ .Dis’puni\ el em: < hup://portal.an visn.gmr.hr/l|stns-dc-prcgusfx, ,./_\ccss.o ;11_1‘. 2 ’bfi: l_ ?)r .“ olos e
"hélhl.:lfl\t‘:},lml':{im-m;-riL\ da Saide. Comissao Nacional de Incorporagdo de Teenologias no Sistema Unico de Saude. Prote :

I s do Mimisle da Saude, D Spo vel P C ¢ CAl- = acao -, / :550 € an. 2021.
£ ) ela LS L |
Diretrizes d nmisterio di ac, cm itljh"!’ onitec.gov b il I-em-claboraca A oem: 29 2
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Anexo — Estabelecimentos de Saiide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
KILINICIFIC : ESTABELEC rm—:rur. ) CNES | CODIGE | HABILITACAL
_ R 17.08
Bama Klansa | Santa Casa de Misenzrdia de Barra Mansa 2280051 | 1707 & 'Unacon com Servicos de Radicterapia & Hematcloaia
17.08 -
Cabe Fro  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.08 Unacon
Camposde o o ) ) ]
Govlacazes Seciedade Ponuguesa de Beneficiencia de Campos 2872500 TR Unacen
LGvlacazes -

Campos de

Sovlacazes ‘Hospital Universitaric Alvaro Alvim
SUviatales

2287447 | 17.06 Unacon com Servico de Radicterapia

Campos de

Gortocazes Institute de Iedicing Nuclear & Endocninologia Ltda /AMNE 2237285 | 1707

7C7 'Unacen com Servico de Radicterapia

'taperuna  |Hospital Sao José do Aval/Conferéncia S3o José do Aval 17.07e Unacon cem Servigos de Radioterapia e de Creclogi
: 1709 Pediatrica
Nitero _ H;spt‘u rflm'!cI;Jh néncio de legs 1714 Hespital Geral com Cirurgia Cnecclogica
Niterot | Hospital Universitario Antémo Pedro - I-'t_J-‘-\F*-';‘FF | 1702 Unacon com Serico de Hematslogia

Haspital Alcioes Camenro T06e | N
Petropelis _ — 74z Hnacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncolégisa 1718 :

Rio Benite  (Hospital Regional Darey Yargas I 1706 Unacon

17.07 -
. ) ) P . Unacen com Servigos de Radicterapia, de Hematole 3a
o de Jansirc ospital dos Servidores do Estado TGO na B SENILOs 08 Radic .[u\. ma
Rio de Jansire | Hospital dos Seradores do Estado 2265983 1?;&9 de Oncoiogia Pedistrica
e Janeiro Hospital Geral do Andarai 2268384 | 1706 Unacon
= Janeiro | Hospital Geral d= Bonsucesso

Unacon com Servico de Hematologia

Fio de Janerc |Hospital Geral de JacarepagualHospinal Cardoso Feontes j'.’n:;ccn

Rio de Jarsiro |Haspital Geral de Ipanema Hospital uem! ¢ ﬂm Cirurgta Oncolégica

Fio ze Jans sspital t}eml ta Lagea cologia Pediatnca

% Unacon com Ser, ico d

Rio de Jansiro | Hospital rvhnn Kreeff Unacen com Serngo de Radicterapa

Rio de Janeira [ Haspita! Universitane Gaffrée/UniRio Unacen

Rio g& Janeire .I-‘csp:a! Universitanc Pedro Emesto-HUPE/UER! Unacen com Servicos de Radicterapia e de Hematalegia

Rio de Janeiro | Hospital Universitano Clementine Fraga Filho/UFRJ Cacon

Rio de Jansiro | Instituto de Puencultus e Pediatiia Matagio GesteiralUFRY ‘Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatnea

Rll‘ de Janeiro i-'ospta? Estadual Transplante Cancer e Ciurgia Inﬁntll 7138631 1T _Uf:_a;0!= Exclusiva de Oncclogia Pediatica

Instituto Estadual de Rematoloaia Athur Siqueira

Rio de Janeirn | Cavale antyHemone Fundag 3o Pro-lnstituto de Hematologia - 2298067 1710 Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ 7 ] )
Instituta Macienal de CanceniNCA - Rospital de Canger | 227MEL 1713 Cacon com Servica de Oncclegia Pediatnea
= -t 1
Rio de Janeirs _ | B 7
m;muln Nacional de Carcer/INCA - Ho 3}2 tal de uamer i 2289821 | 71? 06
1273452
' Instituto Nacional de CarcerINCA - Hospital de Cancn: W 273452 | 17 07
§2385 ! 708 -
Terzsapols ‘}-"‘splt.-! S3p Jose/Assotiacac Con qre:mn,ao de Sanla Cataring 292295 on 08 Unacen
eIEs o -

Hospital Universitane Sevenno Rumth.FJrvdﬂr 3¢ Educacional 397748 | 1706 |Unacen
Vassours | aganng Sombia

£186 17.07 Unacon com Seraco de Radioterapia

\elta Redenda | Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA

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




