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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0966/2021

Rio de Janeiro, 01 de outubro de 2021.

Processo n° 5011384-17.2021.4.02.5117
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Federal de S&o Goncalo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Rituximabe 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Anténio Pedro (Evento 1,
ANEXO?2, Péginas 12 e 13), emitidos em 29 de julho de 2021 pela médica[ ]
| | o Autor apresenta diagnostico de leucemia linfocitica
cronica de celulas B (CID-10: C91.1), em tratamento intermitente com Clorambucila e
Prednisona, mas atualmente ndo responde mais adequadamente, mantendo_ sintomas
constitucionais: perda ponderal importante, adenomegalias e leucocitose sustentada.
Apresenta perfil de imunoglobulina de cadeia pesada ndo mutado (IGVH) o que confere um
pior progndstico da doenga e pior resposta ao tratamento. Foi indicado o uso de Rituximabe

375mg/m2 (peso: 72kg; altura: 1,77m; SC: 1,9 m2), a cada 28 dias, sendo no ciclo 1 (dose:
700mg) seguido de 500mg/m nos ciclos 2 a 6 (dose: 950mg por 5 ciclos). Total de 06 ciclos.

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 Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacdo
Nacional de AcOes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo & Salde das Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito 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 Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de Consolidagéo n°
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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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/
Préteses 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: promog¢do da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacfes de estabelecimentos
de satde 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 ambito 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 a&mbito 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 e
manifesta-se mais comumente em pacientes de faixa etaria elevada. E uma das mais

frequentes formas de leucemia no hemisfério ocidental®. O comprometimento imunoldgico
na LLC é multifatorial e ocorre em diversos momentos da evolucdo da doenca, iniciando no
diagnostico e se estendendo durante todo o tratamento. A alteracdo mais caracteristica é a
hipogamaglobulinemia, presente em todo o curso da doenca. A disfuncdo na imunidade
humoral com acentuada hipogamaglobulinemia é somada a outras alteracdes relacionadas ao
tratamento. Diferentes esquemas de poliquimioterapia, andlogos 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 altera¢cbes na imunidade mediada por linfocitos T e

neutropeniaZ.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos linfécitos
B, iniciando reac¢Ges imunolodgicas que mediardo a lise da célula B. S&o

1 BARROS, J. C. Leucemia linfocitica cronica & visdo geral. Rev. Bras. Hematol. Hemoter. S&o Paulo, v.31, n.4, p.2015, jul./ago.,2009.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-84842009000400003>. Acesso em: 29 set. 2019.
2GARNICA, M., et al. Epidemiologia, tratamento e profilaxia das infec¢des na leucemia linfoide cronica. Revista Brasileira de Hematologia e
Hemoterapia, v.27, n.4, p.290-300, 2005. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v27n4/v27n4al6.pdf>. Acesso em: 29 set. 2019.
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http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-84842009000400003
http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v27n4/v27n4a16.pdf
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possiveis 0s seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do
complemento, citotoxicidade celular dependente de anticorpo e inducdo de apoptose. Esta
indicado para o tratamento de Linfoma ndo Hodgkin, Artrite Reumatoide, Leucemia

Linfoide Crobnica, Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener),

Poliangeite Microscdpica e pénfigo vulgar moderado a grave3.

111 - CONCLUSAO

1. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe 500mg

apresenta indicacdo que consta em bula® para o tratamento da Leucemia Linfoide
Cronica, patologia que acomete o Autor.

2. Em relacdo ao fornecimento do medicamento pleiteado, informa-se que o Rituximabe
500mg, embora esteja padronizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
nao é padronizado para a doenca do Autor.

3. Destaca-se que o medicamento Rituximabe 500mg ndo foi _avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da
Leucemia linfoide crénica, bem como ndo ha publicado pelo Ministério da Salde as
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo da Leucemia linfoide crénica.

4. Entretanto, tendo em vista que o Autor apresenta uma doenca neoplasica, cabe esclarecer
que no SUS nado_existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacédo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e_Estaduais de
Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de
programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo (Anexo 1).

6. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de
Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo
ser_oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Salde conforme o cddigo do procedimento_registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas
situacBes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que padronizam,

adguirem e prescrevem, devendo observar, quando existentes, protocolos e_diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude.

8 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000202119750/?nomeProduto=mabthera >. Acesso em: 29 set. 2021.

4 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Satde.
Conselho Nacional de Secretérios de Salde-CONASS, 18 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 29 set. 2021.
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8. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Universitario Antonio Pedro,
unidade de Salde habilitada em Oncologia e vinculada ao SUS como UNACON com
servico de Hematologia. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade
garantir _ao Requerente o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condicdo clinica.

9. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

10. No que concerne ao valor do pleito Rituximabe 500mg, 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 Regulacéo

do Mercado de Medicamentos (CMED)5.

11. De acordo com publicacéo da CMEDS, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolucéo n° 3 de 2011, e o Pregco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é 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.

12. Assim, considerando a regulamentacao vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,
0 Rituximabe 500mg (apresentacdo 10mg/mL frasco com 50mL) — preco de fabrica R$

8.814,91 e preco de venda ao governo R$ 7.043,99; 7

13. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INIC1, Pégina
9), item “DOS PEDIDOS ”, subitem “c”) referente ao fornecimento de “...

medicamentos indispensaveis ao seu tratamento”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.
A 22 Vara Federal de S&o Gongalo do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutico 5 - Assistente de Coordenacédo
CRE-R) 15023 FLAVIO AFONSO BADARO CRF-RJ 11517 ¢
ID.5003221-6 Assessor-chefe ID 4.216.255-6
CRF-RJ 10.277 o0
ID. 436.475-02

5BRASIL Ministério da Sadde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 29 set. 2021.

BBRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego maximo de venda ao governo

(PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-b8bc-
8f98bba7c205>. Acesso em: 29 set. 2021.

"BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em: <

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_20210508_083345464_v3.pdf >. Acesso em: 29 set.
2021.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
|_MUNCIPIO_| ESTABELECIMENTO | cnes [cooiGo] HABILITACAD.
17.06,
Bama Mansa | Santa Casa de Misenconda de Baa Mansa 2280051 17.07 & |Unacon com Servicos oe Radicterapia e Hematologia
‘ 1708 |
CaboFno | Hosptal Santa Isabel 227885 1706 |Unacon
Camposde |- o
Goy Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287258 1706 |Unacon
Gc”"““ Hospal Unevessitano Alvaro Alvim 28747 1706 Unacon com Senaco de Radioterapia
Gm‘: Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda IMNE | 2287285 17.07 | Unacon com Servigo de Radicterapia
aperuna | Hospial S30 José do AvailConferéncia So José doAvai | 276855 | "1 e | Unacon com Senagos de Radoterapa e de Oncologia
Nitersi | Hospital Municpal Oréncio de Fretas 12556 1714 | Hospital Geral com Cirurgia Cncologica
Niterti | Hospital Ureversitano Antdnic Pedro - HUAP/UFF 12505 1708 | Unacon com Senigo de Hematologia
'Hospital Alcides Cameiro 2T 176e | :
PAS | Centro de Terapia Oncologica e T e i e
Fio Bonto !-hsplalﬂeganlDaangas 2296241 1706 |Unacon
1707, | ; . s
Fio de Janeim | Hosgital dos Senvidores do Estado 26968 1708 m‘;g‘as"m o e
17.08
Rio de Janeio | Hospial Geral do Andaral 226938¢  17.06 |Unacon
Rio de Janeiro | Hospital Geral de Bonsucesso 266833 1708 |Unacon com Servio de Hematologia
Rio de Janeiro | Hospital Geral de JazarepagualHospital Cardoso Fontes 2295423 1706 |Unacon
Fba de Janeiro |Hospital Geral de ipanema 2266775 17.14 | Hospital Geral com Cirurgiz Oncologica
Rio de Janeino | Hospital Geral da Lagoa 227333 1709 |Unacon com Senvico de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro | Hospital Mano Kroeff 2265893 1707 |Unacon com Senvico de Radioterapia
Rio de Janeiro | Hospital Universitano Gaffrée/UniRio 2295415 1706 |Unacon
Ric de Janeiro  Hospial Universitirio Pedro Emesto-HUPE/UER! 2ss783 . "]71% | Unacon com Senvios de Radcterapia @ de Hematioga
Rio de Janeir | Hospial Universitnio Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 1712 |Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Puencultura e Pediatna Martag3o GesteraUFR) | 2296616 1711 | Unacon Exclusiva de Oncologea Pedidtnea
Rio de Janeim |Hosp#tal Estadud Transplante Cancer e Cirurgia Infantil T185081 1711 | Unacon Exclusiva de Oncologa Pedidtnca
Instituto Estadual de i3 Arthur Siqusira
Rio de Janeiro | CavakcantiHemonoFundac3o Pro-instituto de Hematologia - | 2295067 1710 | Unacon Exclusiva de Hematologia
|FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 22735¢ 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtiica
' Instituto Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancer | 2269821 1706
Tmhm&mwlw-mﬂumﬁtalll 27462 1707 |
Teresopolis | Hospital S30 José/Associazdo Congregag3o de Santa Catanina | 2292335 1706 Unacon
Hospial Universiténo Severing SombraiFundas; 3o Educaciondd
Vassouras Sevesing Somd 22737143 1706 |Unacon
Volta Redonda | Hospial Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 1707 | Unacon com Servico de Radicterapia

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



