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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0879/2021
Rio de Janeiro, 08 de setembro de 2021.

Processo n° 5094908-57.2021.4.02.5101,
ajuizado por| |neste
ato representado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 42
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao

medicamento Daratumumabe (Dalinvi®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos emitidos em impresso da Defensoria Publica da
Unido e do Hospital Federal do Servidores do Estado (Evento 1_ANEXO2_Paginas 30 a 36),
em 29 de julho e 16 de junho de 2021, respectivamente, pelo médico| |
| |o Autor tem diagndstico de mieloma multiplo em recaida
com varios plasmocitomas disseminados pelo corpo, ja tendo feito uso de Bortezomibe,
Melfalano, Ciclofosfamida, Metilprednisolona (Solumedrol®), Cisplatina, Dexametasona
(Decadron®) e Doxorrubicina (Adriblastina®).

2. Atualmente, tem indicag&o para:

e Protocolo Cybord: Bortezomibe + Ciclofosfamida + Dexametasona;

e Daratumumabe na posologia de 960mg por ciclo (13.440mg para todo o
tratamento com previsdo de 01 ano).

O médico assistente objetiva a melhora clinica e o prolongamento da vida e, caso nao receba
o tratamento recomendado, a doenca ira evoluir inexoravelmente para 6bito. Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): C90.0 — Mieloma multiplo.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estapelece diretrizes
para a organizacdo da Rede de Atengdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacédo
Nacional de Agdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras

providéncias. @
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3. A Rede de Atengdo & Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do SUS e as
diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo 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 Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolidacéo 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 Consolidacao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do
primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do
Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos
prioritarios: promogdo da salde e prevencdo do céncer; deteccdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacfes 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 habilitacbes na Alta Complexidade em
Oncologia dos estabelecimentos de satde relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de julho de
2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O mieloma mdaltiplo (MM) é uma neoplasia maligna de origem hematopoética,
caracterizada pela proliferacdo clonal de plasmacitos na medula 6ssea, que, na maioria dos
casos, secretam proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo levar a
disfuncéo de 6rgdos. Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10% — 15% das
neoplasias hematolégicas. O acometimento 6sseo pelo MM é caracteristico da doenga, com

lesdes liticas que afetam predominantemente o esqueleto axial (cranio, coluna e gradil costal)

e as areas proximais dos membros superiores e inferiores®.

2. O mieloma mualtiplo ainda é uma doenca incuravel. Apesar das novas estratégias de
tratamento, na maioria dos pacientes ocorre recidiva. O tratamento da doenca

IBRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 708, de 6 de agosto de 2015. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Mieloma Multiplo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso em: 08 set.
2021.
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recidivada depende de vérios fatores: do tratamento realizado como primeira linha, se
transplante aut6logo de medula dssea ou ndo, da resposta e sua duragao, se a recidiva ocorreu
com ou sem tratamento de manutencdo, do status do paciente e da reserva medular. O
melhor tratamento do paciente com mieloma multiplo recidivado deve ser individualizado,
dependendo da idade, da fungdo da medula 6ssea, da terapia inicial, do padréo e tempo para

a recidiva®.

DO PLEITO

1. Daratumumabe (Dalinvi®) € um anticorpo monoclonal humano 1gGlk que se liga a
proteina CD38 altamente expressa na superficie de células em diversas doengas
hematolégicas malignas, incluindo células tumorais de mieloma multiplo. Esta indicado:

e Em combinagcdo com Bortezomibe, Talidomida e Dexametasona para o tratamento
de pacientes recém-diagnosticados com mieloma mdaltiplo elegiveis ao transplante
aut6logo de células-tronco;

e Em combinacdo Lenalidomida e Dexametasona ou com Bortezomibe, Melfalana e
Prednisona para o tratamento de pacientes recém-diagnosticados com mieloma
maltiplo que séo inelegiveis ao transplante autlogo de células-tronco;

e Em combinagdo com Lenalidomida e Dexametasona ou Bortezomibe e
Dexametasona, para o tratamento de pacientes com mieloma mdltiplo que receberam
pelo menos um tratamento prévio;

e Em monoterapia, para o tratamento de pacientes com mieloma mdaltiplo que
receberam pelo menos trés linhas de tratamento prévio, incluindo um inibidor de
proteassoma (IP) e um agente imunomodulador, ou que foram duplamente

refratarios a um IP e um agente imunomodulador®.

111 = CONCLUSAO

1. Trata-se de a Autor com mieloma mdultiplo em recaida, j& tendo feito uso de
Bortezomibe, Melfalano, Ciclofosfamida, Metilprednisolona (Solumedrol®), Cisplatina,
Dexametasona (Decadr0n®) e Doxorrubicina (Adriblastina®), apresentando solicitagéo

médica para tratamento com Protocolo Cybord: Bortezomibe + Ciclofosfamida +
Dexametasona; e Daratumumabe.

2. Inicialmente, cumpre-se elucidar que, de acordo com a bula® aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) o tratamento do mieloma multiplo com o
medicamento pleiteado Daratumumabe, faz-se sob esquema de combinacdo com outros
farmacos ou em monoterapia.

3. Isto posto, para que este Nucleo possa inferir com seguranca acerca da indicacdo do
medicamento Daratumumabe, faz-se necessario ter ciéncia do tratamento

ZHUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Muiltiplo recidivado, Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.29 n°.1 Jan./Mar. 2007.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v29n1/v29nlall.pdf>. Acesso em: 08 set. 2021.

3 Bula do medicamento Daratumumabe (Dalinvi®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351787862201568/?nomeProduto=dalinvi>. Acesso em: 08 set. 2021.
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prévio efetuado pelo Autor, do esquema terapéutico atual proposto, bem como a
viabilidade de transplante autélogo de células-tronco.

4. A vista disso, acostado em Evento 1_ANEXO2_P&gina 31, encontra-se formulario em
impresso da Defensoria Publica da Unido, questionando ao médico assistente “Qual(is) o(s)
tratamento(o)/medicamento(s)/insumo(s) indicado(s)? ”, entretanto, ap6s analise, este Nucleo
constatou grafia ilegivel na parte do esquema terapéutico atual proposto.

5. Assim, considerando as indicacBes previstas em bula, para uma inferéncia segura a
respeito do medicamento pleiteado — Daratumumabe, sugere-se a apresentacdo/emissio
de documento médico legivel, recente, detalhado, descrevendo a terapéutica pregressa e
atual completa do Autor, bem como se existe a possibilidade de realizacdo de
transplante autélogo de células-tronco.

6. Para o tratamento do mieloma multiplo, o Ministério da Salde publicou as Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas para 0 manejo desta patologia, por meio da Portaria SAS/MS
N° 708, de 6 de agosto de 20151, no gual 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.

7. O medicamento pleiteado pelo Autor — Daratumumabe (Dalinvi®) néo é mencionado
na_referida Diretriz. Entretanto, insta elucidar que as Diretrizes Diagnosticas e
Terapéuticas para 0 manejo do mieloma mudltiplo, foi aprovada por meio da Portaria
SAS/MS n° 708, em 06 de agosto de 2015, em contraste, 0 medicamento Daratumumabe
(Dalinvi®) teve seu registro aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA em 30 de janeiro de 2017.

8. O medicamento Daratumumabe (Dalinvi®) ainda ndo foi_avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro
clinico que acomete o Autor — mieloma multiplo®.

9. Destaca-se que 0 Autor apresenta uma neoplasia. Assim cabe esclarecer que, no SUS, ndo
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que 0O
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

10. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um
todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda
daqueles utilizados em concomiténcia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicag0es.

11. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema

4BRASIL. Ministério da Saude. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
Demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 08 set. 2021.
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Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o
codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagbes tumorais especificas que séo descritas

independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

12. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer, devendo observar
protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

13. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS habilitados em
Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam
meros pontos de distribuicdo de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

14. O Autor esta sendo assistido no Hospital Federal do Servidores do Estado (Evento
1_ANEXO2_P4gina 35), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao
Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicéo
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

15. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta,ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente, encontra-se em atualizacdo o PCDT para o tratamento do
mieloma multiplo frente a DDT em vigor6.

16. Em atencdo ao Despacho/Decisédo Judicial (Evento 10_DESPADEC1_ Pagina 1) elucida-
se que o SUS ndo disponibiliza medicamento com as mesmas propriedades do farmaco
pleiteado para o tratamento do quadro clinico apresentado pela parte autora.

17. 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 autorizacdo de

preco méximo pela Camara de Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

18. De acordo com publicacdo da CMED?, para as aquisi¢cdes publicas de medicamentos,
existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Preco Fabrica (PF) e o Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preco pelo qual um

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Sadde. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 08 set.
2021.

6 BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 08 set. 2021.
"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 08 set.
2021.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
pre¢o méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_10_v1.pdf/48d3d03b-efd5-
49ed-bb69-b434h530e0be>. Acesso em: 08 set. 2021.
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laboratdrio ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o
PMVG é o resultado da aplicacdo do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o PF.
O PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 Resolugédo n° 3 de 2011.
J&4 0 PMVG ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n° 6, de 2013.

19. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de pre¢cos CMED
com ICMS 20% RJ, o Daratumumabe 1800mg (Dalinvi®) possui preco fabrica de R$
11.135,04 e preco maximo de venda ao governo de R$ 8.898,01°.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenacédo
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517
ID: 5083037-6 ID. 4.216.255-6

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

9BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos>. Acesso em:
08 set. 2021.
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Anexo — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

[ municipio | ESTABELECIMENTO | cNes [ copiGo | HABILITAGAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio | Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de . N
Goytacazes Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
gg;‘:gf:z‘: Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
taperuna | Hospital S0 José do Avai/Conferéncia S3o José do Avai | 2278855 | 17.07 & |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Peditrica
Niterci Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
~ |Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e : ' .
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Benito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07 : : ; )
: > ) - ' |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1177089 e | 4e Oncol ogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2265783 | '7-172|Unacon com Sevigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |Cavalcanti/Hemorio/Fundaco Pro-Instituto de Hematologia- | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer IlI 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital S3o José/Associagdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Nassaiias I;:girtizi) Usr:i’::grs;tério Severino Sombra/Fundacdo Educacional 2073748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

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