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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0273/2022
Rio de Janeiro, 01 de abril de 2022.

Processo n°® 5002347-29.2022.4.02.5117,
ajuizado  por | neste ato
representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal de S&o Gongalo, da Secédo Judiciario do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Rituximabe 500mg/50mL e 100mg/10mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro (Evento 1, COMP
10, Pégina 3-4) emitidos pelo médico a Autora
possui o diagndstico de linfoma ndo Hodgkin difuso desde 2018. Ja realizou tratamento com duas
linhas de quimioterapia (RCHOP e ICE) e no momento com nova recaida. Foi informado que para
melhorar a eficacia do tratamento, com regressdo da doenca, é indicado quimioterapia com

Rituximabe. Sendo prescrito:

¢ Rituximabe 375mg/m?2 (SC 1,6) = 600mg IV a cada 21 dias (total 6 aplicacdes) — 1 frasco
de 500mg + 1 frasco de 100mg em cada aplicacao.

2. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): C83 — Linfoma néo-
Hodgkin difuso.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizagdo da Rede de Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagédo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagéo
Nacional de Ac¢oes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e d& outras providéncias.

3. A Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas 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.

# NatJus 1



Secretaria da
Salde

e
*g_-'iiél*
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, instituiu a
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Salde (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 Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do Estado do
Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promoc¢ao da salde e prevencao do cancer;
deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do
acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo 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,
gue prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo 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 condi¢cdes de igualdade, o acesso ao tratamento adequado e
o0 exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com vistas a garantir
o respeito a dignidade, a cidadania e a sua incluséo 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O linfoma n&o Hodgkin (LNH) é um tipo de cancer que tem origem nas células do sistema
linfatico e que se espalha de maneira ndo ordenada. Existem mais de 20 tipos diferentes de linfoma
ndo-Hodgkin. O sistema linfatico faz parte do sistema imunoldgico, que ajuda o corpo a combater
doengas. Como o tecido linfatico € encontrado em todo o corpo, o linfoma pode comegar em

qualquer lugar. Pode ocorrer em criancas, adolescentes e adultos. De modo geral, o LNH torna-se

mais comum a medida que as pessoas envelhecem?.

1MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional do Cancer — INCA. Tipos de Céncer. Linfoma ndo Hodgkin. Disponivel
em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/linfoma-nao-hodgkin>. Acesso em: 29 mar. 2022.
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2. Os linfomas ndo Hodgkin englobam todos os outros linfomas, incluindo os cutaneos. Como o0s
linfocitos estdo presentes também em tecidos linfoides no bago, na medula Gssea e em alguns
outros érgdos, incluindo a pele, os linfomas ndo Hodgkin podem se originar em qualquer um desses
locais. Podem ter crescimento lento ou ser agressivos. Existem mais de 20 tipos diferentes de
linfoma ndo Hodgkin. Os mais comuns séo os de células B e de células T, que correspondem a 85%
e 15% dos casos, respectivamente. Entre os subtipos de linfomas de células B estdo: linfoma
difuso de grandes células B (o tipo mais comum, responde por cerca de 30% dos casos e ocorre
em pessoas mais velhas, em Grgdos como intestinos, 0ssos, cérebro, medula espinhal ou em um

Iinfonodo)z.

DO PLEITO

1. O Rituximabe € um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos linfdcitos B,
iniciando reagdes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. S8 possiveis 0s seguintes
mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento, citotoxicidade celular
dependente de anticorpo e indugdo de apoptose. Esta indicado para o tratamento de Linfoma ndo
Hodgkin de células B, baixo grau ou folicular, CD20 positivo, recidivado ou resistente a
quimioterapia, Artrite Reumatoide, Leucemia Linfoide Cronica, Granulomatose com Poliangeite

(Granulomatose de Wegener) e Poliangeite Microscc’)pica?’.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora com diagnéstico de linfoma ndo Hodgkin difuso (de grandes células B), no
momento com recaida da doenca, necessitando do medicamento Rituximabe.

2. Diante o exposto, informa-se que 0 medicamento Rituximabe possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula® para o tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora - linfoma ndo Hodgkin difuso, conforme relatado em documento
médico.

3. Para o tratamento do Linfoma Difuso de Grandes Células B, o Ministério da Saude publicou a
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria_Conjunta
SAES/SCTIE/MS N° 24, de 29 de dezembro de 20204, no qual menciona que, o Rituximabe como
medicamento de esquema de quimioterapia. E através da Portaria N° 63, de 27 de dezembro de
2013, tornou-se publica a decisdo de incorporar o Rituximabe para o tratamento de linfoma nao
Hodgkin de células B, folicular, CD20 positivo, em 12 e 22 linha no Sistema Unico de Sadde.

4. No que tange a disponibilizacdo do medicamento Rituximabe (500mg/50mL e 100mg/10mL),
informa-se que para o acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no dmbito do SUS,
destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para

2 Hospital Sirio Libanés. Tipos de Cancer. Linfoma. Disponivel em:
<https://www.hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/especialidades/centro-oncologia/linfomas/Paginas/diagnosticos.aspx >. Acesso em: 29
mar. 2022.

3 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MABTHERA>. Acesso em: 29 mar. 2022.

4Muinistério da Salde. Secretaria de Atengdo a Saude. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o0 manejo desta doenga. Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS N° 24, de 29 de dezembro de 2020. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_LinfomaDifusoB_26092014.pdf>. Acesso em 29 mar. 2022.
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dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde
nao 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 Saude, estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONSs e
CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a_sele¢do e o
fornecimento de medicamentos antineopldasicos e ainda daqueles utilizados em_concomitancia a
guimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros
indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

6. 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 Informagdo 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 néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas
gue 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 cancer que, padronizam, adquirem e

prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da_Salde, quando
existentes.

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

9. Ressalta-se ainda, que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario Antdnio Pedro
(Evento 1, DOMP 10, Pagina3), unidade de Saude habilitada em Oncologia e_vinculada ao SUS
como UNACON. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir ao
Requerente o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicéo
clinica.

10. No que concerne ao valor do medicamento Rituximabe, 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 (CM ED)6.

11. De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Preco Maximo de Venda ao Governo

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizago da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Sade. Conselho Nacional de Secretérios de Satde-CONASS, 12 edico, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 29 mar. 2022.

SBRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos >. Acesso em: 29 mar. 2022.

"BRASIL. Ministério da Satde. 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 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 mar. 2022.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Rituximabe 500mg/50mL possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$
9413,44 e o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 7386,73 e o
Rituximabe 100mg/10mL possui 0 menor prego de fabrica consultado, correspondente a R$

1883,20 e 0 menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 1477,758.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢édo Judiciario do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVABRITTO MARCELA M@ADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenacdo
CRF-RJ 22201 CRF-RJ 11517
1D.5073274-9 ID. 4.216.255-6

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

8BRASIL Ministério da Satde. 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_2022_01_v1.pdf >. Acesso em:
29 mar. 2022.
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