
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 
PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL Nº 0971/2021 

 
 

Rio de Janeiro, 04 de outubro de 2021. 
 

 

Processo n° 5105421-84.2021.4.02.5101, 

ajuizado por Iranilde Tardin Santos. 
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 14º 

Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto 

ao medicamento Lenalidomida 25mg (Revlimid®). 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. De acordo com os documentos do Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 1, ANEXO4, 

Página 2 e Evento 1, ANEXO7, Página 2) emitidos pelo médico hematologista Hércules 

Ferreira Cabloco (CRM RJ 52.202880), em 13 de julho de 2021 e 10 de agosto de 2021, a 
Autora é portadora de Mieloma Múltiplo, do tipo IgA, e, no momento está com a doença 

descompensada. Não apresentou resposta satisfatória ao Bortezomibe, e, apresentou 
neurotoxicidade à 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, fármaco que atua semelhante à Talidomida, porém sem seus efeitos colaterais de 

neurotoxicidade. Foi mencionada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10) C90.0  
– Mieloma Multiplo. 

 

 
II- ANÁLISE 

 
DA LEGISLAÇÃO 

 
1. A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes 
para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS). 

 
2. A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relação 
Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do SUS e dá outras 
providências. 

 
3. A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS e as 
diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de 
Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

 
4. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Política 
Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde das Pessoas 
com Doenças Crônicas no âmbito do SUS. 

 
5. A Política Nacional de Regulação do SUS é determinada pela Portaria de Consolidação nº 
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.   
6. A Portaria nº 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria nº 346/SAS/MS, de 
23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorização dos 
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procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, 
Medicamentos, Órteses/ Próteses e Materiais do SUS. 

 
7. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do 

primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no âmbito do SUS. 

 

8. A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico do 
Estado do Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes eixos 
prioritários: promoção da saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; 
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulação do acesso. 

 
9. A Portaria nº 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitações de estabelecimentos 

de saúde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria nº140/SAS/MS de 

27 de fevereiro de 2014. O Art. 1º mantém as habilitações na Alta Complexidade em 

Oncologia dos estabelecimentos de saúde relacionados no Anexo da Portaria. 

 

10. No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de julho de 
2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do 
Estado do Rio de Janeiro. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. O Mieloma Múltiplo é uma neoplasia maligna de origem hematopoética, caracterizada 

pela proliferação clonal de plasmócitos na medula óssea, que, na maioria dos casos, secretam 

proteína monoclonal detectável no sangue ou urina, podendo levar à disfunção de órgãos. 

Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10%-15% das neoplasias hematológicas. 

O MM é uma doença do idoso. Mais de 90% dos casos ocorrem após os 50 anos, com idade 

média ao diagnóstico de 70 anos, no Ocidente, mas, no Brasil, a ocorrência da doença parece 

se dar mais cedo, sendo de 60 anos a idade mediana dos pacientes ao diagnóstico. O MM é 

uma doença clonal de plasmócitos, que via de regra produzem em excesso um tipo específico 

de proteína relacionada à imunoglobulina humana, denominada proteína monoclonal 

(proteína-M), paraproteína ou pico-M. Estruturalmente, as imunoglobulinas normais são 

compostas por duas cadeias pesadas e duas cadeias leves; há cinco tipos de cadeias pesadas 

(IgG, IgA, IgM, IgD e IgE) e dois tipos de cadeias leves (kappa e lambda), que, ao todo, 

podem constituir imunoglobulinas em dez combinações diferentes. Os plasmócitos malignos 

podem secretar imunoglobulinas anômalas (cadeia pesada e cadeia leve), somente m leves ou 

nenhuma paraproteína. A avaliação do componente M é importante para o diagnóstico e no 

seguimento do paciente com MM1. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. A Lenalidomida (Revlimid®) está indicada para o tratamento de mieoloma múltiplo 

recém-diagnosticado que não pode ser tratado com um transplante da medula óssea; em 
combinação com bortezomibe e dexametasona para o tratamento de pacientes com mieloma 
múltiplo que não receberam tratamento prévio; utilizado isoladamente para o tratamento de 
manutenção de pacientes com mieloma múltiplo recém-diagnosticado que foram submetidos 
a um transplante de medula óssea; em combinação com dexametasona para o tratamento 

de pacientes com mieloma múltiplo refratário/recidivado que  
 

 
1 Ministério da Saúde. Aprova as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Mieloma Múltiplo. Portaria Nº 708, de 6 de agosto 2015. Disponível 
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 prévio de tratamento. Além disso, está indicada para o 

tratamento de síndromes mielodisplásicas2. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Em síntese, trata-se de Autora portadora de Mieloma Múltiplo que necessita fazer uso do 

medicamento Lenalidomida 25mg (Revlimid®), já tendo realizado tratamento com 
Bortezomibe, sem ter apresentado resposta satisfatória. 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  está  indicado  em  
combinação com dexametasona para o tratamento de pacientes com mieloma múltiplo 
refratário/recidivado que receberam ao menos um esquema prévio de tratamento. 
Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Lenalidomida 25mg 

(Revlimid®) possui indicação prevista em bula, em associação com dexametasona2 para 

o tratamento do quadro clínico que acomete a Autora – Mieloma Múltiplo refratário após 
a realização de 2 esquemas de tratamento: Bortozomibe e Talidomida. 

 
3. Quanto as diretrizes do tratamento do Mieloma Múltiplo, o Ministério da Saúde publicou 
as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas (DDT) para o manejo desta patologia, por meio 

da Portaria SAS/MS Nº 708, de 6 de agosto de 20151, no qual menciona os seguintes 

medicamentos que possuem atividade clínica anti-mieloma e podem ser igualmente usados 
na poliquimioterapia de primeira linha em diferentes combinações: Bortezomibe, 
Ciclofosfamida, Cisplatina, Dexametasona, Doxorrubicina, Doxorrubicina lipossomal, 
Etoposido, Melfalano, Vincristina e Talidomida. 

 

4. Assim, embora o medicamento pleiteado apresente indicação em bula2, o seu uso não está 

previsto nas diretrizes terapêuticas do Ministério da Saúde para tal doença1. 
 

5. Destaca-se ainda que a Autora apresenta uma neoplasia, e assim cabe esclarecer que, no 
SUS, não existe uma lista oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação, uma 

vez que o Ministério da Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde não 
fornecem medicamentos contra o câncer de forma direta (por meio de programas). 

 
6. Portanto, para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das 

neoplasias malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de 
saúde referência UNACONs e CACONs, sendo estas as responsáveis pelo tratamento como 

um todo, incluindo a seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda 
daqueles utilizados em concomitância à quimioterapia, para o tratamento de náuseas, 

vômitos, dor, proteção do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais 
complicações (Anexo I). 

 
7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da sua 

inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de 
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do 

SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em 
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento 

registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS não refere  
 
 
 
 
 
 

2 Bula do medicamento Lenalidomida (Revlimid
®

) por Celgene Brasil Prosutos Farmacêuticos Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351757160201560/?nomeProduto=revlimid>. Acesso em: 30 set. 2021.
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medicamentos oncológicos, mas situações tumorais específicas que são descritas 

independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado3. 
 

8. Sendo assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os responsáveis 

pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, padronizam, 

adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do 

Ministério da Saúde, quando existentes6. 
 

9. Destaca-se que a Autora está sendo assistido no Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 

1, ANEXO4, Página 2 e Evento 1, ANEXO7, Página 2), unidade de saúde 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 condição clínica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessários. 

 

10. Contudo, cabe ressaltar que foram acostados aos autos (Evento 1, ANEXO5, Páginas 2 e 

3) declarações do Hospital Federal Cardoso Fontes emitidas, respectivamente, pela diretora-

geral do hospital e chefe de farmácia desta unidade, relatando que o medicamento 

Lenalidomida 25mg (Revlimid®) não faz parte do quadro padronizado na Instituição. 

 

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

 

 Se o medicamento e insumo acima está ou não na listagem e nos protocolos do 
SUS – Consultar item 4 desta Conclusão;


 Se há tratamento para o quadro de saúde específico da parte demandante, já 

padronizados no âmbito do SUS, com menor preço e mesma eficácia – 
Conforme relato médico (Evento 1, ANEXO4, Página 2), o fármaco Talidomida 

atua semelhante à Lenalidomida 25mg (Revlimid®), porém, a Talidomida teve 
que ser suspensa por ter causado efeitos colaterais de neurotoxicidade na Autora;


 Se há tratamento alternativo para o quadro de saúde específico da parte 

demandante, com menor preço e mesma eficácia, mesmo que não padronizados 
no âmbito do SUS – Vide resposta acima;


 Se há alguma contraindicação ou restrição médica ao medicamento/tratamento 

objeto desta ação – De acordo com os documentos médicos acostados (Evento 
1, ANEXO4, Página 2 e Evento 1, ANEXO7, Página 2), não há contraindicação 
ou restrição médica ao medicamento/tratamento objeto desta ação;


 Se há eficácia no tratamento da parte autora com os medicamentos e insumos 

pleiteados, diante do quadro de saúde apresentado. Segundo parecer técnico 

científico da Cochrane para o SUS, a Lenalidomida é uma opção terapêutica 

eficaz como parte do esquema terapêutico de pacientes com mieloma múltiplo 

recidivado e refratário, aumentando a sobrevida global e a sobrevida livre de 

progressão de doenças, apesar de parecer estar associado a um aumento do risco 

de infecções graves e de surgimento de um segundo tipo de neoplasia4; 
 
 

 
3 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de 

Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 30 set. 2021.  

4 Tribunal de Justiça do Estado de Minas Gerais. Nota Técnica. Lenalidomida. Tratamento Mieloma Múltiplo. Disponível 
em: <https://bd.tjmg.jus.br/jspui/bitstream/tjmg/11843/1/NT-1957.pdf>. Acesso em: 30 set. 2021. 
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 Quaisquer outros esclarecimentos que considerarem relevantes. Todas as 
informações relevantes foram prestadas nesta CONCLUSÃO conforme os 
documentos apresentados, o quadro clinico em questão e as bases de dados 
científicas.

 
13. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil considerando as regras 

atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no país é preciso 

obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a 

autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos 

(CMED), que é divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificação adotada pela 

CMED busca garantir que os preços máximos de entrada de medicamentos novos no país 

não sejam superiores ao menor preço encontrado numa cesta de nove países e que também 

não acarretem custo de tratamento mais alto, em comparação às alternativas terapêuticas já 

existentes para a mesma enfermidade, a não ser que seja comprovada sua superioridade em 

comparação a elas5. 
 

14. De acordo com publicação da CMED6, para as aquisições públicas de medicamentos, 

existem em vigor dois tetos máximos de preços: o Preço Fábrica (PF) e o Preço Máximo de 
Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preço pelo qual um laboratório ou 
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o PMVG é o 
resultado da aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o PF. O PF deve 
ser utilizado como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por 
ordem judicial e os medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao 
Comunicado nº 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011. Já o 
PMVG é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e 
sempre que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado 

nº 6, de 20136.  
15. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de preços CMED o 

medicamento Lenalidomida (Revlimid®) 25mg cápsula dura, blíster com 21 cápsulas 
possui Preço Fábrica o valor de R$ 22.986,37 e Preço Máximo de Venda ao Governo o valor 

de R$ 18.037,407.  
16. Por fim, em caráter informativo, ressalta-se que, o medicamento pleiteado não foi 

avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de 

Saúde (CONITEC)8. 
 
 

É o parecer. 
 

Ao 14º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

 

MARCELA MACHADO DURAO FLÁVIO AFONSO BADARÓ ALINE ROCHA S. SILVA 

Assistente de Coordenação Assessor-chefe Farmacêutica 
CRF-RJ 11517 CRF-RJ 10.277 CRF- RJ 14449 

ID. 4.216.255-6 ID. 436.475-02 ID. 4.357.788-1  

 
5 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 30 set. 2021.   

6 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). 
Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço máximo de venda ao governo

  

(PMVG). Disponível 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. 
7
BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível 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 Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e Diretrizes 
do Ministério da Saúde. Disponível em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 30 set. 2021. 
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Anexo – Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de 
Janeiro  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017. 
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