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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0971/2021

Rio de Janeiro, 04 de outubro de 2021.

Processo n° 5105421-84.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas do 14°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto

ao medicamento Lenalidomida 25mg (Revlimid®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos do Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 1, ANEXO4,
Pagina 2 e Evento 1, ANEXO7, Pagina 2) emitidos pelo médico hematologista |
| em 13 de julho de 2021 e 10 de agosto de 2021, a
Autora é portadora de Mieloma Multiplo, do tipo IgA, e, no momento estd com a doenca
descompensada. N&o apresentou resposta satisfatoria ao Bortezomibe, e, apresentou
neurotoxicidade a Talidomida, o que impede a sua continuidade. Tendo sido prescrito
tratamento com o medicamento Lenalidomida 25mg na posologia de 1 comprimido por dia,
por 21 dias, fArmaco que atua semelhante a Talidomida, porém sem seus efeitos colaterais de
neurotoxicidade. Foi mencionada a Classificagéo Internacional de Doencas (CID-10) C90.0
— Mieloma Multiplo.

11- 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 &mbito do Sistema Unico de Saude
(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 Saude (RENASES) no &mbito do SUS e d& outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Crdnicas no ambito do SUS e as
diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacéo 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 Céancer 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.

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

7. A Portaria de Consolidacdo 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 Oncol6gico 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, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitac6es 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 ambito do
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O Mieloma Multiplo é uma neoplasia maligna de origem hematopoética, caracterizada
pela proliferacdo clonal de plasmdcitos na medula 6ssea, que, na maioria dos casos, secretam
proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo levar & disfungdo de 6rgéos.
Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10%-15% das neoplasias hematoldgicas.
O MM ¢é uma doenca do idoso. Mais de 90% dos casos ocorrem ap6s 0s 50 anos, com idade
média ao diagndstico de 70 anos, no Ocidente, mas, no Brasil, a ocorréncia da doenca parece
se dar mais cedo, sendo de 60 anos a idade mediana dos pacientes ao diagnostico. O MM é
uma doenca clonal de plasmdcitos, que via de regra produzem em excesso um tipo especifico
de proteina relacionada & imunoglobulina humana, 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
(1gG, IgA, IgM, IgD e IgE) e dois tipos de cadeias leves (kappa e lambda), que, ao todo,
podem constituir imunoglobulinas em dez combinages diferentes. Os plasmdécitos malignos
podem secretar imunoglobulinas anémalas (cadeia pesada e cadeia leve), somente m leves ou
nenhuma paraproteina. A avaliacdo do componente M é importante para o diagndstico e no

seguimento do paciente com MM,

DO PLEITO

1. A Lenalidomida (Revlimid®) estd indicada para o tratamento de mieoloma multiplo
recéem-diagnosticado que ndo pode ser tratado com um transplante da medula 6ssea; em
combinagdo com bortezomibe e dexametasona para o tratamento de pacientes com mieloma
maltiplo que ndo receberam tratamento prévio; utilizado isoladamente para o tratamento de
manutencdo de pacientes com mieloma multiplo recém-diagnosticado que foram submetidos
a um transplante de medula 6ssea; em combinacdo com dexametasona para o tratamento
de pacientes com mieloma multiplo refratario/recidivado que

1 Ministério da Sadde. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Mieloma Mltiplo. Portaria N° 708, de 6 de agosto 2015. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso em: 30 set. 2021.
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receberam ao menos um esquema previo de tratamento. Além disso, esta indicada para o

tratamento de sindromes mielodisplésicas?.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora portadora de Mieloma Multiplo que necessita fazer uso do
medicamento Lenalidomida 25mg (Revlimid®), ja tendo realizado tratamento com
Bortezomibe, sem ter apresentado resposta satisfatoria. Além de ter feito uso de Talidomida
que acarretou neurotoxicidade, o que impede a sua continuidade.

2. Conforme a bula do medicamento pleiteado, seu uso esta indicado em
combinacdo com dexametasona para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo
refratdrio/recidivado _que receberam ao _menos um_esquema prévio de tratamento.
Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Lenalidomida 25mg
(Revlimid®) possui indicacio prevista em bula, em associacdo com dexametasona?® para
o0 tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — Mieloma Multiplo refratario apés
a realizacdo de 2 esquemas de tratamento: Bortozomibe e Talidomida.

3. Quanto as diretrizes do tratamento do Mieloma Multiplo, o Ministério da Satde publicou
as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para o0 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 combinacGes: Bortezomibe,
Ciclofosfamida, Cisplatina, Dexametasona, Doxorrubicina, Doxorrubicina lipossomal,
Etoposido, Melfalano, Vincristina e Talidomida.

4. Assim, embora o medicamento pleiteado apresente indicagdo em bulaz, 0 Seu uso ndo estd
previsto nas diretrizes terapéuticas do Ministério da Satide para tal doenca?.

5. Destaca-se ainda que a Autora apresenta uma neoplasia, e assim cabe esclarecer que, no
SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, 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).

6. Portanto, para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (céncer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a sele¢do e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para 0 tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais

complicacBes (Anexo ).

7. Elucida-se que 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 Saude conforme o cddigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere

2 Bula do medicamento Lenalidomida (Revlimid®) por Celgene Brasil Prosutos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351757160201560/?nomeProduto=revlimid>. Acesso em: 30 set. 2021.
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medicamentos oncoldgicos, mas _situacdes tumorais especificas _que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

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

9. Destaca-se que a Autora esta sendo assistido no Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento
1, ANEXO4, Pagina 2 e Evento 1, ANEXQO?7, Pagina 2), unidade de salde habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da
referida unidade garantir a Demandante o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento_dos medicamentos necessarios.

10. Contudo, cabe ressaltar que foram acostados aos autos (Evento 1, ANEXOS5, Paginas 2 e
3) declarac6es do Hospital Federal Cardoso Fontes emitidas, respectivamente, pela diretora-
geral do hospital e chefe de farméacia desta unidade, relatando que o medicamento

Lenalidomida 25mg (Revlimid®) ndo faz parte do quadro padronizado na Instituicdo.

11. Quanto aos questionamentos do Despacho Judicial (Evento 8, DESPADEC1, Paginas 1 e
2), tem-se:

e Se 0 medicamento e insumo acima esta ou ndo na listagem e nos protocolos do
SUS — Consultar item 4 desta Concluséo;

e Se ha tratamento para o quadro de saude especifico da parte demandante, ja
padronizados no ambito do SUS, com menor preco e mesma eficacia —
Conforme relato médico (Evento 1, ANEXO4, Pagina 2), o farmaco Talidomida
atua semelhante a Lenalidomida 25mg (Revlimid®), porém, a Talidomida teve
gue ser suspensa por ter causado efeitos colaterais de neurotoxicidade na Autora;

e Se ha tratamento alternativo para o quadro de saude especifico da parte
demandante, com menor preco e mesma eficacia, mesmo que ndo padronizados
no ambito do SUS — Vide resposta acima;

e Se ha alguma contraindicacéo ou restricdo médica ao medicamento/tratamento
objeto desta acdo — De acordo com os documentos médicos acostados (Evento
1, ANEXO4, Pégina 2 e Evento 1, ANEXO7, Pagina 2), ndo ha contraindicacdo
ou restricdo médica ao medicamento/tratamento objeto desta acao;

e Se ha eficacia no tratamento da parte autora com os medicamentos e insumos
pleiteados, diante do quadro de salde apresentado. Segundo parecer técnico
cientifico da Cochrane para o SUS, a Lenalidomida é uma opcéo terapéutica
eficaz como parte do esquema terapéutico de pacientes com mieloma multiplo
recidivado e refratario, aumentando a sobrevida global e a sobrevida livre de
progressdo de doencas, apesar de parecer estar associado a um aumento do risco

de infec¢Bes graves e de surgimento de um segundo tipo de neoplasia4;

3 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizaco da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Satde. Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 12 edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 30 set. 2021.

4Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais. Nota Técnica. Lenalidomida. Tratamento Mieloma Multiplo. Disponivel
em: <https://bd.tjmg.jus.br/jspui/bitstream/tjmg/11843/1/NT-1957.pdf>. Acesso em: 30 set. 2021.
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e Quaisquer outros esclarecimentos que considerarem relevantes. Todas as
informacGes relevantes foram prestadas nesta CONCLUSAO conforme o0s
documentos apresentados, o quadro clinico em questdo e as bases de dados
cientificas.

13. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais € preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), que ¢é divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificacdo adotada pela
CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no pais
ndo sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também
ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagéo as alternativas terapéuticas ja
existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em

comparago a elas®.

14. De acordo com publicacdo da CMEDS, para as aquisi¢cdes publicas de medicamentos,
existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Preco Fabrica (PF) e o Preco Méaximo de
Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preco pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG é o
resultado da aplicagdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o PF. O 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 Resolucdo n° 3 de 2011. Ja o
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°.

15. Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o
medicamento Lenalidomida (Revlimid®) 25mg capsula dura, blister com 21 capsulas
possui Preco Fabrica o valor de R$ 22.986,37 e Preco Maximo de Venda ao Governo o valor
de R$ 18.037,40".

16. Por fim, em caréater informativo, ressalta-se que, o medicamento pleiteado nao foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de

Satide (CONITEC)®.

E o parecer.

Ao 14° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

YNADO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO ALINE ROCHA S. SILVA
AssisteNte dd Coordenagéo Assessor-chefe Farmacéutica
g 11517 CRF-RJ 10.277 CRF- RJ 14449
ID. 4.216.255-6 ID. 436.475-02 ID. 4.357.788-1

5BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagao do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 30 set. 202

6 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagéo do Mercado de Medlcamentos (CMED).
Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego maximo de venda ao governo

(PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_09_v1.pdf >. Acesso em: 30 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_gov_2021_09_v1.pdf>. Acesso em: 30 set. 2021.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 30 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 Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio | Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de . _
Goytacazes Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
CC;:mpos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servio de Radicterapia
ylacazes
Gores e Insiuto de Mecicina Nuclear e Endocrnologia Lida IMNE | 2287285 | 17.07 _|Unacon com Senvgo de Radioterapia
taperuna | Hospital Séio José do AvailConferéncia So José do Avai | 2278855 | 11-07 e |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 | Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncic de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitaric Antonio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Petropoli Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e U Servico de Radioterani
etropolis nacon com Servigo ioterapia
P Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 1715 ¢ o
Rio Bonito  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, . ' - h
: : ‘ . Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 117_;r0399 de Oncologia 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 Oncolégica
Rio de Janeiro | Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitaric Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11770;35 Unaceon com Servigos 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 Pediatia Martagao Gesteira/lUFRJ | 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/Fundagdo Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 |  17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer |l 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer |Il 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital Sdo José/Associagao Congregacdc de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Vassouras Hospﬂal Universitario Severino Sombra/Fundag&o Educacional 273748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servico de Radicterapia

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




