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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0205/2022
Rio de Janeiro, 15 de marc¢o de 2022.

Processo n° 5015827-25.2022.4.02.5101,
ajuizado 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. Para a elaboracéo do presente Parecer Técnico, foram avaliados os documentos médicos
acostados em Evento 1_OUT6_Paginas 1/3, suficientes para apreciacdo do pleito.

2. De acordo com o documento médico emitido em impresso préprio (Evento
1 OUT6 _Péagina 1) pelo hematologista| | em
09 de margo de 2022, o Autor, 69 anos, apresenta diagnostico de mieloma multiplo, ja
submetido a transplante autlogo de medula 6ssea. Em setembro de 2021 apresentou
progressdo acentuada da doenga, agravando a funcdo renal e a anemia. No momento,

apresenta indicacdo para tratamento com Daratumumabe (Dalinvi®) na posologia de

16mg/kg por via intravenosa. Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10): C90.0 —
Mieloma multiplo.

2. Acostado em Evento 1_OUT6_Paginas 2/3, encontra-se documento médico do Instituto
Nacional do Cancer — INCA, emitido em 04 de janeiro de 2022, pelo médico[ ]

| informando que o Autor, foi diagnosticado

com mieloma multiplo 1gG Kappa ISS | em 2015, j& tendo sido tratado previamente com
Bortezomibe, Ciclofosfamida, Dexametasona e Pamidronato (intolerante a Talidomida), com
transplante de medula dssea em maio de 2016, alcancando resposta completa apds
transplante. Em setembro de 2021, apresentou franca progressdo com anemia e piora da
funcdo renal. Biopsia de medula 6ssea realizada em agosto de 2020 evidenciou infiltracéo,
cursando sempre com citopenias importantes. No momento, segue em progressdo com curva
ascendente de proteina M e piora da anemia.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes
para a organizacdo da Rede de Atengdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).
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2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Rela¢do
Nacional de Acdes e Servicos de Salude (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Crbnicas no ambito do SUS e as
diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencao a
Saude das Pessoas com Doencas Cronicas, no @mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas de
autorizacao, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS
descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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.

7. A Portaria n°® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de saude na alta complexidade em
oncologia 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, e contém 0s seguintes eixos prioritarios: promog¢édo da saude e
prevencdo do céncer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON), em adequacéo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n°
181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

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 ambito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n°® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Cancer,
destinado a assegurar e a promover, em condicdes de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer,
com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta Lei
estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a
efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.
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DO QUADRO CLINICO

1. O mieloma maltiplo (MM) é uma neoplasia maligna de origem hematopoética,
caracterizada pela proliferacdo clonal de plasmocitos 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 doenca, com

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

e as areas proximais dos membros superiores e inferiores’.

2. O mieloma multiplo ainda é uma doenca incuravel. Apesar das novas estratégias de
tratamento, na maioria dos pacientes ocorre recidiva. O tratamento da doenga recidivada
depende de varios fatores: do tratamento realizado como primeira linha, se transplante
autologo de medula 6ssea ou ndo, da resposta e sua duracdo, se a recidiva ocorreu com ou
sem tratamento de manutengdo, 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 recidivaZ.

DO PLEITO

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

e Em combinagdo com Bortezomibe, Talidomida e Dexametasona para o tratamento
de pacientes recém-diagnosticados com mieloma mdltiplo elegiveis ao transplante
autélogo 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 maltiplo que receberam
pelo menos um tratamento prévio;

e Em monoterapia, para o tratamento de pacientes com mieloma miultiplo 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®.

1BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 708, de 6 de agosto de 2015. Aprova as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do
Mieloma Multiplo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso em: 14 mar.
2022.

2HUNGRIA, 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: 14 mar. 2022.

3 Bula do medicamento Daratumumabe (Dalinvi®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112363414>. Acesso em: 14 mar. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor diagnosticado com mieloma mdltiplo em 2015, j& tendo sido tratado
previamente com Bortezomibe, Ciclofosfamida, Dexametasona e Pamidronato (intolerante a
Talidomida) e transplante de medula 6ssea realizado em maio de 2016. No momento, esta
em progressao com curva ascendente de proteina M e piora da anemia.

2. Isto posto, informa-se que 0 medicamento pleiteado Daratumumabe (Dalinvi®) possui
indicacdo prevista em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete ao Autor —

mieloma multiplo, conforme relato médico (Evento 1 OUT6_Paginas 1/3).

3. Para o tratamento do mieloma multiplo, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo desta patologia, por meio da Portaria SAS/MS

N° 708, de 6 de agosto de 2015, 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.

4. O medicamento pleiteado pelo Autor — Daratumumabe (Dalinvi®) ndo 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.

5. Destaca-se que o Daratumumabe (Dalinvi®) ndo foi_incorporado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) para o controle do mieloma
multiplo recidivado ou refratario®. Para essa recomendacdo, a CONITEC considerou os
indicadores de eficiéncia apresentados e a estimativa elevada de impacto orcamentario em
uma possivel incorporacédo do Daratumumabe®.

6. 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 0
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

7. 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 concomitancia a quimioterapia, para 0 tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicacdes.

4 CONITEC — Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS. Relatdrio de recomendacéo. Daratumumabe em
monoterapia ou associado a terapia antineoplasica para o controle do mieloma mdltiplo recidivado ou refratario. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Relatorio_CP113-2021_daratumumabe_mieloma_multiplo.pdf>.
Acesso em: 14 mar. 2022.

5 CONITEC. Ata da 952 Reunido da CONITEC. Membros do Plenario -3 de marcgo de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210505_ata_95_conitec.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2022.
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8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o_codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de

qual esquema terapéutico seja adotado®.

9. 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 Saude, quando existentes.

10. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de satide do SUS habilitados em
Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam
meros pontos de distribuicdo de antineopl&sicos ou terapia adjuvante.

11. De acordo com o documento médico acostado em Evento 1_OUT6_Péginas 2/3, o Autor
esta sendo assistido no Instituto Nacional do Cancer — INCA, unidade de salde habilitada em
oncologia e vinculada a0 SUS como UNACON. Dessa forma, ¢ de responsabilidade da
referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para
0 tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessarios.

12. Em continuidade, salienta-se o relato do médico assistente acostado em (Evento
1 OUT6 _Pé4gina 1) de que o medicamento Daratumumabe (DaIinvi®) ndo esta disponivel
no SUS.

13. 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 mltiplo frente 2 DDT em vigor’.

14. Em atencdo ao Despacho/Deciséo Judicial (Evento 8 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.

13. Quanto ao preco dos medicamentos, 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 méaximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)®.

6PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacédo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satde. 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: 14 mar.
2022.

" BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 14 mar. 2022.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 14 mar.
2022.
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14. De acordo com publicacdo da CMED?, 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,
gue regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n°® 3 de 2011, e o Preco 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.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED
com ICMS 20% RJ, o Daratumumabe (Dalinvi®), na apresentacdo com 1800mg possui
preco fabrica de R$ 25.759,80 e preco maximo de venda ao governo de R$ 20.213,7110.

E o parecer.

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

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAz

Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517
ID: 5083037-6 ID. 4.216.255-6

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Meédico
CEM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

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

9BRASIL. 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 pablicas. Prego fabrica (PF) e
preco 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-h8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 14 mar. 2022.

10BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia 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:

14 mar. 2022.
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Anexo — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

[ municipio | ESTABELECIMENTO | cNEs [copico | 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
gmpos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
ytacazes
g:;:g::zﬁ 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 Janeio | Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UER) 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/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/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
NisScias Hospital Universitario Severino Sombra/Fundac&o Educacional 2073748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia

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