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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS - FEDERAL N° 017072021

Rio de Janeiro, 04 de margo de 2021,

Processo n° 5001068-42.2021.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagfio de informagGes técnicas da 2* Vara
Federal de Sdo Goncalo, da Se¢iio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Bortezomibe.

I - RELATORIO

1. De acorde com documento médico do Hospital Universitario Anténio Pedro —
HUAP/UFF (Evento] ANEXO2_Pégina 2), emitido em 06 de novembro de 2020 pelo médico
| | a Autora, 71 anos, apresenta diagndstico de
mieloma multiplo anaplasico 1gG/ambda. Ji efetuou protocolo CTD (Ciclofosfamida +
Talidomida -+ Dexametasona) em primeira linha de tratamento, no periodo de setembro/2012 a
novembro/2013, tendo obtido remissfio parcial da doenga, Em janeiro de 2015 foi submetida a auto-
transplante de medula dssea. A avaliagio do D+100 mostrou remissZo total do mieloma multiplo,
apresentando varios marcadores negativos como eletroforese de proteinas e imunofixagio
policlonais, indicando remisséo e resposta completa. Entretanto, em fevereiro de 2019 apresentou
anemia, dores Osseas intensas, hipercalcemia e aumento da paraproteina M monoclonal,
confirmando recaida clinica e laboratorial do mieloma multiplo. Iniciou protocolo MP (Melfalano
+ Prednisona) a seguir, fazendo uso «té os dias atuais. No entanto, mantém marcadores |aboratoriais
e queixas clinicas referentes ao quadro. Deverd portanto, iniciar o tratamento com Bortezomibe
(Velcade®).

2. Trata-se de medicamento de alto custo e n#o padronizado pelo HUAP/UFF, e
portanto ndo ressarcido por APAC (Autorizagfio em Ajta Complexidade em Oncologia). O HUAP
segue diretrizes do Ministério da Satde e € ressarcido por APAC, ndo tendo condi¢des de arcar
com 05 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 & segunda linha e em auto transplante de
medula dssea. Caso n#io faga uso do Bortezomibe correrd risco de morte iminente por se;tratar de
doenga maligna grave refratiria. O Bortezomibe deverd ser usado 01 vez por semana na dose de
1,5mg/m? por via subcutinea em uso continuo por 12 meses consecutivos na tentativa de remisséo
total da doenga. O medicamento ndo podera ser interrompido nesses 12 meses, o que colocaria a
Autora em risco de nova progressiio da doenca quimiorresistente. Foi prescrito:

¢ Bortezomihe (Velcade®)
Apresentagio:; frasco-ampola de 3,5mg em pé liofilizado
Daose: [,5mg/m? por via subcutanea, em bolus, 01 vez por semana
Superficie corporea: |,6m? '
Dose: 2,4 mg por semana
Total: 4§ frascos para 12 meses,
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11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidagiio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas

atualizages, estabelecem diretrizes para a organizacio da Rede de Atengfo a Saide no dmbito do
Sistema Unico de Salide (SUS).

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

-~

3. A Rede de Ateng&o a Salide das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizagfio das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacio n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas atuzalizacdes.

4, A Portaria de Consolidacio n® 2/GM/MS, de 28 de selembro de 2017, e suas
atualizac@es, instituemn a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cdncer na Rede de
Atencfo a Salde das Pessoas com Doengas Crdnicas no @mbite do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagfio do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidag@o 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 autorizag#o dos procedimentos
de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses
e Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alinhada
cont suas atualizacdes, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna
comprovada, no dmbito do SUS.

S. 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 prioritdrios:

promocgio da sallde e prevengdio do <céncer; detecgdo precoce/dlagnostlco, tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacio do acesso.

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

10. No dmbito 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 dmbito do
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

I. O mieloma multiplo (MM) € uma neoplasia maligna de origem hematopoética,
caracterizada pela proliferagdo clonal de plasmaécitos na medula dssea, que, na maioria dos casos,
secretam proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo levar a disfun¢fio de érgdos.
Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10%-15% das neoplasias hematologicas. O
acometimento 0sseo pelo MM ¢é caracteristico da doenga, com lesdes liticas que afetam
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predominantemente o esqueleto axial (cranio, coluna e gradil costal) e as dreas proximais dos
membros superiores e inferiores’.

2. O mieloma miltiplo ainda é uma doenca incurdvel. Apesar das novas estratégias
de tratamento, na maioria dos pacientes ocorre recidiva. O tratamento da doencga recidivada
depende de véarios fatores: do tratamento realizado como primeira linha, se transplante auidlogo de
medula dssea ou nio, da resposta e sua duragiio, se a recidiva ocorreu com ou sem tratamento de
manutengdo, do siaius do paciente e da reserva medular. O melhor tratamento do paciente com
mieloma miltiplo recidivado deve ser individualizado, dependendo da idade, da funciio da medula
6ssea, da terapia inicial, do padrio e tempo para a recidiva?.

3. Os diferentes tipos de mieloma sfo 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 sido G, A, D, E e M: as cadeias leves sfio kappa e Jambda.
Cerca de 65% dos casos de mieloma siio do tipo leG com cadeias leves kappa ou lambda. O
segundo tipo majs comum & o mieloma IgA. também com cadeias leves kappa ou lambda’,

DO PLEITO

l. O Bortezomibe (Velcade®) estd 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 dssea (nesses pacientes €
utilizado em combinacfo com Melfalana e Prednisona); que nfio receberam tratamento prévio e
que sfo clegiveis a receberem tratamento de indugdo com alta dose de quimioterapia com
transplante de células-tronco hematopoiéticas (nesses pacientes € utilizado em combinagio 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
respondido previamente ao tratamento com Bortezomibe. O periodo minimo entre o fratamento
anterior e o inicio do retratamento é de 6 meses®.

I -- CONCLUSAO

1. Concerne a Autora, 71 anos, com mieloma maultiplo anaplasico IUGflam bda. |
tendo efetuado protocolo CTD (Ciclofosfamida + Talidomida + Dexametasona) em primeira lmha
de tratamento, com remissao parcial da doenga, posteriormente submetida a auto-transplante de
medula dssea. Em fevereiro de 2019 apresentou anemia, dores Osseas intensas, hipercalcemia e
aumento da paraproteina M monoclonal, confirmando recaida clinica e laboratorial do mieloma
multiplo. Iniciou protocolo MP (Melfalano + Prednisona), fazendo uso até os dias atuais. No
entanto, mantém marcadores laboratoriais e queixas clinicas referentes ao quadro. Devera portanto,

iniciar o tratamento com Bortezomibe (Velcade®). {

' BRASIL. Ministério da Sande. PortariaN® 708, de 6 de agosto de 2015, Aprova as Diretrizes Diagndsticus ¢ Terapéuticus do

Micloma Maltiplo. Disponivel em: <hitp:/feonitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso em: 02 mar. 2021,
2HUNGRIA, V.T.M., Tralamento do Miclama Maltiplo recidivado, Rev, 13ras. Hematol. Hemoter, v, 29, n, 1, p, 48-33.

Jan/Mar. 2007, Disponivel ent: <httpfAvaawscielo br/pdZebhh/Av29n 1 A29n1al Lpdf>. Acesso em: 02 mar. 2021,

¥ HOSPITAL SIRIO LIBANES. Centro de Oncologia, Tipos de cdneer, Mieloma mualtiplo. Disponivel em:

<https://www hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/especidlidades/eentro-oncologia/miclona-multiplo/Paginas/diagnosticos.aspx>.

Acesso em: 02 mar. 2021,

* Bula do medicamento Bortezomibe (Veleade®) por Janssen-Cilag Farmucdutica Lrda. Disponivel em: b
<https:/feonsultas.anvisa.gov. br/#fmedicamentosf233 510847 15200490/ nomeProduto=velcade>. Acesso em: 02 mar, 2021,
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2. Neste sentido, informa-se que o medicamento pleiteado Bortezomibe (Velcade®)
apresenta indicacio prevista em bula* para ¢ tratamento do quadro clinico que acomete 4 Autora
- mieloma multiplo apos recebimento de pelo menos um tratamento anterior, conforme relato
médico (Eventol _ANEXO2_Pégina 2).

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

4. Ressalta-se que a Autora apresenta wma neoplasia, assim cabe esclarecer que, no
SUS, nfio existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacfio, uma vez que
0 \'hmsterlo da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde nfo_fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

-

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salide estruturcu-se através de unidades de sadde referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsdveis pelo tratamento como_um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitincia a4 quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protegiio do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

6. Elucida-se que o [ornecimente dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagfio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais eredenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac, A
tabela de procedimentos do SUS n#io refere medicamentos oncoldgicos, mas situagles tumorais
especificas que so deseritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s#io os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer, devendo
observar protocolos e diretrizes terap8uticas do Ministério da Salde, quando existentes.

b Nesse sentido, ¢ importante registrar gue as unidades de satide do SUS habilitados
em Oncologia sfo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, no representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

9. A Autora estd sendo assistida no Hospital Universitdario Anténio Pedro —
HUAP/UFF (Eventol ANEXO2_ Pdgina 2), unidade de satide habilitada em oncologia e vinculada
ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a
Autora o atendimento integral preconizado pele SUS para o tratamento de sua condigio
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessdrios, ndo cabendo a este Nicleo a
apresentag¢io de alternativas terapCuticas a tratamentos oncologicos prescritos pelas
Unidades de Satide habilitadas em oncologia.

f PONTAROLLI, D.ILS., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLL, P. A Organizagao da Assisténeis Farmacgutica no Sistema Unico de
Salde, Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS. 1° edigdio. 2015, Disponivel en:
<htip:/fwwav, conass,org, br/biblioteca/pd [feolecan20 1 S/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso em: 02 mar. 2021.
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10, Apesar do exposto, destaca-se ¢ relato médico de que o Bortezomibe corresponde
a medicamento de alto custo, nio padronizado no HUAP/UFF e portanto nio ressarcido por
APAC (Autorizacio em Alta Complexidade em Oncologia). Foi destacado ainda que o HUAP
segue diretrizes do Ministério da Satide e é ressarcido por APAC, nio tendo condicdes de arcar
com os custos do medicamento Bortezomibe (Eventol _ANEXO2_Pégina 2).

11. Ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissfo
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC)S,
medicamento pleiteado Bortezomibe atualmente encontra-se em andlise para o tratamento de
mieloma miltiplo — guadro clinico apresentado pela Autora.

12. No que concerne ao valor do Bortezomibe, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacfio do Mercado de
Medicamentos (CMEDY.

13. De acordo com publicagdo da CMED?, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisigdo dos medicamentos néo 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 Resolugio n® 3 de 2011, e o Preco Miximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,

14. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED como Bortezomibe,
apresenta preco fabrica de R$ 2.995,48 e prego maximo de venda ao governo de RS 2.350,55 para
o ICMS 20%”°.

E o parecer.

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

GABRIELA CARRARA ALINE/PEREIRA DA SILVA
[Farmacéulica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 13065
ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRI-RJ 10277
ID. 436.475-02

® BRASIL. Ministério da Sacde. Comissan Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias |
demandadas. Disponivel em: <htip:/eonitec.gov.brfteenologias-em-avaliacao# B>, Acesse em: 02 mar, 2021 i

T BRASIL Ministério da Satide, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagau do
Mercade de Medicamentes (CMED) Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao™>. Acesso em: 02 mar, 2021.

# BRASIL. Ministéric da Saide, Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitaria {ANVISA). Cimara de Regulagéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por prineipio ativo, para compras piblicas. Preco fabrica (PF) ¢ prego
miximo de venda 2o governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.goy.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdfi3a41630[-7344-42ec-
b8he-2198bha7c205>. Acesso em: 02 mar, 2021.

¥ BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitariz (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <http:/portal.anvisa.gov.brflistas-de-precos/>. Acesso em; 02 mar. 2021
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Anexo | — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

los onvns maen

I N i 1

il Barra Mansa  Santa Casa de Miselicdrdia de Baa Mansa 2280051 ; 1%10%} Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia :
: I

. CoboFrio Fospital Samtatsabel |86, V06 Unacon ]

i g;’"l;’f:zd; Sociedada POHUgL.esﬂ ds Bennfmencm de Campus 2?.8'1‘250T 17.06 jUnacan !

Gc;{:’:;'f:z; Hospua] Universitirio Alvaio Alvim 187447 1706 Unacon com Servigo de Radioterapa a

: gﬁ;ﬁz f‘s Instituic de Medicing Muclear & Endomnoioglaium r;MNE 7 ! 2287285 " 707 Unacon com Servigo de Radioterapa -

] Itsperuna  Hospital $30 José do AvaliConfertncia S30 José d;;.vat 2278855 ‘37";; g";a‘t"n‘ c‘:‘“ Senvigos de Radoteropa e de Oncologa

Nt Hosptal Municipal Oréncio ds Freitas T 3286 1742 Hospial Geral com Cirgia Oncolégea

; | Nuesi Hospial Unversidrio Anteeio Padro- HUAPIFE 112505 ' 1708 Unaeon com Servigo de Hemalologa

i Petropolis - . 13 f?; Unacon com Sem;o de Radm(erapa

Rio Bosito ‘_T.I:hs;)iml Eégional Darcy Varg:s H l?L’ﬁ Una:on

Cre
; 17082

‘Unacon com Sem-;os de Qadmrampla de hem:nu!ugta e

; Riode Janeiro  Hospital dos Servidores do Estade [ de Oncolagia Padistnca
R0 de. Janeiro  Hospital Geral do Andaral _259334 1706 Unacon S T
Bt i m bt i s e S SR
| Rio de Janeero Hospslal Geral de Bonsucesso | 3769880 I IT 08 Unacon com Sem;o de Hematuogta
12295423T 1706 Unacon

RmdeJanelm Hcspnal Geral de Fpmema B - | 2965775 |

RmdeJanmro huspalaIGeral da Lngoa R o To7wse
' | Rio de Janero  Hospilal Mario Keoeft

Rro de Janero Hospital Univessitina Gaffree.

Rlu de Janero  Hosmital Universitdnio Pedro Ernesto-HUPEVERYS

! Rlo e Janeir _f-bsptml Unnrersnann CIemenﬂnoF s

AFIbOUFR) 270167 1712 Cacon o
Rmd-—Jan-:wn Enslntutude-?q:qgghjraaped 1na Martagio Gestara/UFR) '2299616 i UamonExclusr«adeﬂmoluguPedlsmca o

Fio de Janeiro “Hospital Estadual Tmnspianta Cincer e Cirurgea lnfanul -: 716:,081 171 Unacm Exclusiva de Oncdog:a Pedidinca
: ‘Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueirs ! )
| Rio de Janaire ' Cavalcanti/Hemorio/Fundag Bo Pro-instituto de Hemalologia - © 2295087 © 17,10 Unacon Exclusiva de Hematologia :
i {FUNDARJ i

| .
| Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Canger | (2273484 4713 ‘Cacon com Sesvigo de Oneologia Pedidinica
| Rio de Janaio E ’

Instituto Nacional de Cancen/INGA - -Hospial do Cancer || 2269821, 1706

Instituto Nacional de CancerINCA - - Hospital de Cancerfli | - 22_73:‘.62 Tvor

Tesescpolis _Hospital S30 Jost/Associacdo Congregagdo de Sarta Catanna 1 2290361 17.06 Unacon "
i o iusasss S S it e i
i : Hospilal Universitane Savenno Sombva/Fundago Educacional |
Vassouras Sevnnno Sambra (22737480 736 Unacen
Volta Redonda Hospital Jardim Amma Ltda - HINJA " 3518 1707 Unacon com Servigo de Radioterapia L
MUNICIPIO | o _ESTABELECIENTO : CNES | CODIGO HABILITAGAQ

Portaria SAS/MS n® 4538, de 24 de fevereiro de 2017.




