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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0224/2021

Rio de Janeiro, 19 de marco de 2021.

Processo n° 5001462-49.2021.4.02.5117.
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitagiio de informagdes técnicas da 2* Vara
Federal de Sao Gongalo, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro. quanto ao medicamento
Rituximabe.

I - RELATORIO

l. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antonio Pedro -
HUAP (Evento 1_LAUDOG, pag. 1) e (Evento | LAUDO7, pag. 1), emitidos em 11 de novembro
de 2020, pelo hr.mato]oglslal . a o Autor ¢
portador de leucemia linfocitica crémica, ja tratado com quimioterapia (protocolos Clorambucil e
Prednisona e COP - Ciclofosfamida, Vincristina e Prednisona) sem resposta. Encontra-se com
doenga em atividade e em progressdo. adenomegalia generalizada, pancitopenia invasio de medula
Ossea e lesdes para neoplasicas de pele. Para atingir melhor resposta clinica e entrar em remissao,
necessita ter acesso a0 medicamento Rituximabe. O ndo uso podera causar progressdo da doenca e
obito. Foi relatado que o referido medicamento ¢ de alto custo, ndo esta padronizado no HUAP.
Além disso o Ministério da Saude apenas o fornece para os linfomas ndo Hodgkin difuso (CID:
C83) e folicular (CID: C82) e ndo para a doenga do Autor. Desta forma o HUAP nido tem
possibilidade de oferecer este tratamento. exceto no caso de ter obtido o medicamento por via
judicial, por meios proprios. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas
(CID-10): C91.1 — Leucemia linfocitica cronica, ¢ prescrito, o medicamento:

e Rituximabe — administrar 375mg/m’ = 750mg IV | vez a cada 3 semanas, total de 6
ciclos. Cada aplicagdo € necessario | frasco de 500mg + 2 frascos de 100mg caso s6 haja
fraco de 500mg, necessitara de 2 e a sobra sera descartada.

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdio n” 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengdo a Saide no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Acgdes e Servigos de Saiude (RENASES) no dmbito do SUS e dé outras
providéncias.
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3. A Rede de Atengio a Satde das Pessoas com Doengas Créonicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. institui a
Politica Nacional para a Prevengio e Controle do Cancer na Rede de Atenc¢do a Saude das Pessoas
com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagao do SUS € determinada pela Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, dec 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 Deliberagao CIB-RJ n® 4609. de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncologico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios:
promogdo da saide e prevencdo do cancer; detecgio precoce/diagndstico;  tratamento:
medicamentos: cuidados paliativos: e. regulacdo do acesso.

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

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

l. A leucemia linfocitica crénica (LLC) também conhecida como Leucemia
Linfética Cronica ou Leucemia Linfoide Cronica. sendo classificada como um dos tipos de doengas
conhecidas como "Doengas Linfoproliferativas™. E uma doenga na qual ocorre aumento
progressivo de linfocitos leucémicos no sangue. que se infiltram na superficie dos ganglios
linfaticos, bago e medula 6ssea. Com o passar do tempo, a doenga se espalha para os tecidos,
levando a linfoadenomegalia (aumento dos ganglios linfaticos), hepatomegalia (aumento do
figado). esplenomegalia (aumento do bago). O comprometimento imunoldégico na LLC ¢
multifatorial ¢ ocorre em diversos momentos da evolugio da doenga, iniciando no diagnostico e se
estendendo durante todo o tratamento. A alteracdo mais caracteristica ¢ a hipogamaglobulinemia,
presente em todo o curso da doenga. A disfuncdo na imunidade humoral com acentuada
hipogamaglobulinemia ¢ somada a outras alteragoes relacionadas ao tratamento. Diferentes
esquemas de poliquimioterapia, andlogos da purina, corticosterdides. anticorpos monoclonais ¢ o
transplante de células progenitoras hematopoiéticas (TCPH) constituem o arsenal terapéutico na

'INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI ~ HEMORIO. |.cucemia linfocitica
cronica. Disponivel em: < http://www.hemorio.rj.gov.br/H itml/pdf/manuais 2010/Leucemia linfocitica_cronica.pdl >, Acesso em: 18
mar. 2021
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LLC e contribuem, cada um, para aumentar a imunodeficiéncia e o risco de infeccdo. Assim. a
hipogamaglobulinemia somam-se outros defeitos na imunidade, incluindo graves alteragdes na
imunidade mediada por linfocitos T e neutropenia’.

2. O tratamento de salvamento da LLC deve considerar uma série de variaveis desde
os dados individualizados do paciente até os mais recentes recursos terapéuticos disponiveis.
Fundamentalmente, trés estratégias praticas devem ser consideradas dentro do atual estado-da-arte:
Os analogos da purina (fludarabina) isolados e, principalmente. associados a outros agentes
citotoxicos, tais como a ciclofosfamida ou o mitoxantrone: os anticorpos monoclonais (rituximab
¢/ou alemtuzumab) em combinagdo com os andlogos da purina (fludarabina); A terapia de alta dose
seguida por transplante alogénico (convencional ou de intensidade reduzida) ou autélogo. A
introdug@o e a combinagdo dos anticorpos monoclonais com a fludarabina ¢, sem divida, alvo de
grande esperanga e de grande esforgo cientifico no sentido de estabelecer qual (is) ¢ em que
momento deva (m) ser utilizado (s). Dois sdo os anticorpos monoclonais com grande potencial
terapéutico: O rituximab (anti-CD-20) e o alemtuzumab (anti-CD-52). O rituximab.
individualmente, apresenta uma RO de 20%-40%. ¢ dose dependente, ndo é capaz de levar a RC os
pacientes com LLC e tem baixa toxicidade. Wierda et al, em 2003, demonstraram que o esquema
FC-R apresenta uma RO de 73% e RC de 25% com 3% de mortalidade. Estes dados foram
superiores aos dados historicos com fludarabina isolada ou associada a ciclofosfamida. Schulz et
alem 2002, utilizando F-R demonstraram RO de 90% e RC de 29% em pacientes portadores de
LLC previamente tratados. Os monoclonais podem ainda ser ativos nas citopenias auto-imunes
associadas a LLC e que falharam a corticoterapia’.

DO PLEITO

1. O Rituximabe ¢ um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando reagGes imunologicas que mediardo a lise da célula B. Sdo possiveis os
seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento.
citotoxicidade celular dependente de anticorpo e indugdo de apoptose. Esta indicado para o
tratamento de Linfoma ndo Hodgkin, Artrite Reumatoide, Leucemia Linfoide Crénica.
Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener) e Poliangiite Microscopica (PAM) e
Pénfigo vulgar. Na Leucemia Linfoide Cronica em combinagdo com quimioterapia € indicado para
o tratamento de pacientes com leucemia linfoide crénica (LLC) nao tratados previamente ¢ com
recaida/refratiria ao tratamento’.

111 —- CONCLUSAQO

. Trata-sc de Autor portador de leucemia linfocitica cromica, ja tratado com
quimioterapia (protocolos Clorambucil e Prednisona e COP - Ciclofosfamida, Vincristina ¢
Prednisona) sem resposta. Para atingir melhor resposta clinica e entrar em remissdo necessita ter
acesso ao medicamento Rituximabe (Evento | LAUDOG, pag. 1) e (Evento | _LAUDO?7, pag. [).

GARNICA, M., et al. Epidemiologia. tratamento ¢ profilaxia das infecgdes na leucemia linfoide cronica. Revista Brasileira de
Hematologia ¢ Hemoterapia. v.27. n.4. p.290-300. 2005, Disponivel em: <hup:/www.scielo.br/pdf/rbhh/v27nd/v2Tndal 6.pdf=. Acesso
em: 18 mar. 2021

SOUZA. Carmino A, Istratégias de tratamento da leucemia linfdide cronica recidivada ou resistente incluindo o transplante de célula
progenitora hematopoiética. Rev. Bras. Hematol. Hemoter.. S0 José do Rio Preto . v, 27.n, 4, p, 283-286. Dec. 2005, Disponivel em:
< hitps:/iwww scielo.br/sciclo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-84842005000400014>. Acesso em: |8 mar. 2021

‘Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmaccuticos S.A. Disponivel em: -
hitps:/consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/2nomeProduto=MABTHERA>. Acesso em: |8 mar. 2021.
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2. Informa-se que o medicamento Rituximabe estd indicado em bula' para o

tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, conforme relatado em documento médico
(Evento | _LLAUDOG, pag. 1) — leucemia linfocitica cronica.

3. Considerando o quadro clinico do Autor - leucemia linfocitica erénica, verificou-
se que. al¢ o momento. o Ministério da Saide niio publicou as Diretrizes Diagnésticas e
Terapéuticas® para o seu manejo.

4. Destaca-se que o medicamento pleiteado Rituximabe ainda nio foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de
leucemia linfocitica crénica. quadro clinico apresentado pelo Autor®.

5. No que tange a disponibilizagdo do medicamento Rituximabe, informa-se que para
0 acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS. nio existe uma lista oficial
de _medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saide e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Saide nao fornecem medicamentos contra o cancer de forma
dirceta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cincer). o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades de satde referéncia
UNACONs e CACONS, sendo estas as responsiveis pelo tratamento como um todo. incluindo a
selecio e o fornecimento de medicamentos antineoplssicos ¢ ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos. dor. proteg¢do do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

7. Elucida-se que 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 Informagio 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 codigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nio refere medicamentos oncologicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

8. Assim, 0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cédncer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Satde, quando existentes.

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

10. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Antonio
Pedro - HUAP (Evento 1_LAUDOG. pag. 1) e (Evento I_LAUDOT7, pag. 1). unidade de saide
habilitada em oncologia e vinculada a0 SUS como UNACON. Dessa forma, ¢ de responsabilidade

“BRASIL. Ministério da Saide. Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes I'crapCuticas. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#l >, Acesso em: 18 mar. 2021,

“BRASIL. Ministério da Saide. Comissio Nacional de Incorporagio de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao >, Acesso em: 18 mar. 2021

"PONTAROLLL D.R.S.. MORETONIL. C.B.. ROSSIGNOLL P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Consclho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS. 1" edigdo, 2015, Disponivel em: <

http:/Awww.conass.org. br/biblioteca/pdf/colecan20 15/CONASS-DIREITO A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 18 mar. 2021,
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da_referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condigdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

1. No que concerne ao valor domedicamento Rituximabe, 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 autorizacdo
de pre¢o maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

12. De acordo com publicagio da CMED’, o Preco Fibrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos ndo 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, e o Pre¢o Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial. e sempre
que a aquisigdio contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6. de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED. o Rituximabe 10mg/mL soluc¢do diluida infusdo IV 2 F/A trans x 10ml possui o menor
preco de fabrica R$ 1447,50 e o menor prego de venda ao governo consultado. correspondente
aR$ 1135.85, e o Rituximabe 10mg/mL solu¢do diluida infusio IV 1 FA VD TRANS X 50mL
possui o menor pre¢o de fabrica R$ 4304.50 e o menor prego de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 3377.74'".

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Sao Gongalo, da Se¢io Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

CRIF-RI 14680

N
ALINE Pﬁ\‘imx\ DA SILVA

\ FArmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

“BRASIL Ministério da Saiude. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < hitp://antigo.anvisa.gov. br/listas-de-precos >, Acesso em: 18 mar. 2021,

" BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras pablicas. Prego fabrica (PIF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<hutp:/portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE GOV 2020 05 v1.pdl73a416301-7344-42¢c-
h8bc-8108bba7c205>. Acesso em: 18 mar. 2021,

"BRASIL Ministério da Saude. Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_CONIFORMIDADI:_2020_10_v1.pd/7Tb88u38{-1b21-4768-b589-
f62bdbeb1762>. Acesso em: |8 mar, 2021,
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Anexo — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

muncipio T

" ESTASELECIMENTO | cnes |eomiGo]” HABILITAGAO !
7’ - 17.06
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 1707 ¢ |Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia |
17.08 |
" CaboFrio | Hospital Santa Isabel - 2276286 17.06 |Unacen
Campos dz = i
| Goylacazes Sociedade Porluguesa de Beneficientia de Campos_ o ;2237250 17.06 'Unacon ~ §
Campos 8 i ;0. civat Universitario Alvoro Alvim 2287447 1706 'Unacon com Sevio de Rad:otﬂrama
. Goytacazes . e B S e
g;’:gg:;:: Instituto de Medicina Nuclear e Endoc nnologla Ltda SIMNE 226?28: 17 o7 'Unacon com Sewigo de Rad oterapla
Haperuna | Hospital S30 José do AvaifConferéncia Sﬁo José do Avai 2278855 117700799 ggc:!gccacm SEN""DS de Radiolerapia e de Oncologua
T Niterdy 1Hospitat Municipal Oréncio de Freitas ' +12556 17.13 ;hosatal Geral com Cirurgia Ontolo'_gmi'c:a’; o
titeroi -Hospﬁat Univarsitario Antdnio Pedro - HUAPIUFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
. !Hospatal Alcides Cameiro 75562 1706 I X : )
. N ol s !
Patropolis | Caniro de Torapia Oncalcgics | »eaTre] 1715 lUna'con com Servigo de Radiolerapia
Rie Bonito iI-l05|:>nai Regional Darcy Vargas . 2% 1706 !Unacon i
T l T o7, | |
R iro ' Hospi i yUnacon com Servicos de Radiotorapia. de Hematologia e
Rio de Janeiro ; Hospital dos Sesvidores do Estado | 2265938 I;‘nga |de Oncalogia Padidiica ‘
i"ﬂ:— de Janeiro | Hospital Gerat do Andarai | 2269382 17.08 |Unacon
i Rio de Jareiro | Hospital Geral de Bonsucesso 1226980 1708 ;Unacon com Servigo de Hematologia
I Rio de Jansiro [l—k:spﬂa! Geral de Jacarepaguaﬁhsnlar Caldoso Fontes 2295223 ; 17.06 {Unacon
i Rio de Janeiro ‘Haspﬁai Geral d2 Ipanema _ . 12268775] 1794 \Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica {
! Riode Janes_r_o ‘Haspc!a! Geral da Lagoa (2273659 17.08 [U’naccn com Sewvigo de Oncologia Pedidtnea B
Rio de Janeiro  Hospital Mario Kroeff [2269893 | 1707 |Un.1con com Semvigo de Radioterapia
Rio de Janeiro | Hospiial Universitirio Gaffréa/UniRio 2295415 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Pedio Emesto-HUPE/UERJ 2259783 | '7.07:# |Unacon com Sevigos de Radioterapia @ d2 Hematologia |
Rio de Jangiro - Hospital Umversﬂ:a_n_p Clementlno Fraga F:Ihc.'UFR.} 2280167 | 17 12 KCacm _____ o
Rio de Janeiro | nstituto de Puericuliura e Pecﬁatrla Managao Gesleira!ﬂFRJ 2296515_ 17 11 lUnacon Exclusiva de Oncologia Ped‘atn:a o J
i Riq__dg_ Janeino Hospdai Estadual |mnsplante Cancer e Clrurula rnfnnhl | 7185531 17 11 Unacon Exclusrva de Omologla Pf-dmtnca -
i {nstituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueia l 1
Rio de Janetro | Cavaleanti/HemonoiFundagio Pré-nslituto ds Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
!lnstituio Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cincer ! 2273454 1713 fCacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica :
4 Rio de Jane:ro = ]
; institulo Nacional e CanceriNGA - Hiospia de Cirner il (2269821 | 17.06 |
ilnsmuto National de CancarfINCA - Hospital de Cancer {ii 273462, 1707 | i
Teresopalis |  Hospital 3o JoséfAssociagdo Congregag 3o de Santa Catarina | 2292386 |  17.06 iUnacon
? Vassouras | gﬁg:glo Lér:\::br:mno Severino Sombra/Fundaglo Educacional 27348 1705 ?Umc -
| Voita Redonda | Hospital Jardim Amalia Lida - HINJA T TTITI88 | 1707 Unacon com Sevigo de Radieierapia

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




