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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0474/2022
Rio de Janeiro, 31 de maio de 2022.

Processo n° 5001127-02.2022.4.02.5115,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Teresopolis, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rituximabe.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foi considerado o documento médico mais
recente acostado ao Processo.

2. De acordo com o documento médico (Evento 1, LAUDO24, Pagina 1), emitido em 11 de
maio de 2022, pela médica| | o
Autor, 73 anos, possui diagnostico de infoma de manto estadio TVBX com expressao de
CD20, com grande volume de doenca abdominal. Tratado com guimioterapia convencional
com término em maio/22, no entanto, ainda ha clara evidéncia clinica da_doenga. Assim,
necessita iniciar novo protocolo de tratamento, necessitando uso de monoterapia associada,
com o anticorpo monoclonal Rituximabe 700mg (Olfrasco de 500mg + 02 frascos de
100mg) por via endovenosa a cada ciclo de tratamento, perfazendo o total de 06 ciclos. A
ndo utilizacdo do farmaco esté associada a piores taxas de resposta e risco de progressao de
doenca com todas as consequéncias relacionadas, incluindo ébito. Foi informada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): C85.7 - Outros tipos especificados de
linfoma n&o-Hodgkin.

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 Relacéo
Nacional de AcOes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e d& outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdo & Saude das Pessoas com Doengas 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. O Anexo IX da Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a
Salde das Pessoas com Doengas Crénicas, no &mbito do Sistema Unico de Saude
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(SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas de
autorizacdo, 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 &mbito 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 salde 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 os seguintes eixos prioritarios: promogdo da salde e
prevencdo do céancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margco 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 adequacdo 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 @mbito 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¢des 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O linfoma ndo 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 doencas. Como o tecido linfatico é encontrado em todo o

corpo, o linfoma pode comecar 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?.

2. Os linfomas de células do manto (LCM) séo neoplasias linfoides usualmente
disseminadas ao diagnostico, que representam aproximadamente 6% dos

em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/linfoma-nao-hodgkin>. Acesso em: 24 de maio. 2022.
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linfomas nado-Hodgkin (LNHs). Sdo incuraveis e de comportamento agressivo, com
sobrevida média de trés a cinco anos. Os pacientes sdo, comumente, masculinos, com idade
mediana de 60 anos, apresentando sintomatologia B, linfadenomegalia generalizada,
esplenomegalia e infiltragdo da medula Ossea. Pode haver envolvimento do trato

gastrointestinal com mailtiplos pélipos linfomatosos?.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos linfécitos
B, iniciando reagcdes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. S8o possiveis 0s
seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento,
citotoxicidade celular dependente de anticorpo e inducdo de apoptose. Esté 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 Microscopica®.

111 - CONCLUSAO

1. O Autor, 73 anos, possui diagnostico de linfoma de manto estadio I\VBX com expressdo de
CD20, Outros tipos especificados de linfoma ndo-Hodgkin, tratado com quimioterapia
convencional, porém, ainda apresenta atividade da doenca. Solicitando monoterapia
associada com Rituximabe 700mg (01 de 500mg e 02 de 100mg) por 6 ciclos, conforme
documentos médicos.

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

2. No que tange a disponibilizagdo do medicamento Rituximabe (500mg/50mL e
100mg/10mL), informa-se que para 0 acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no
ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos
para dispensacao, uma vez que o Ministério da Salude e as_Secretarias Municipais e Estaduais
de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de

programas).

3. 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 CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um
todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e_ainda
daqueles utilizados em concomiténcia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicag0es.

2CAMPOS, L.C. & ANDRADE, D.A.P. Linfoma ndo-Hodgkin de células do manto: relato de caso. Rev Med Minas
Gerais 2009; 19(2): 177-179. Disponivel em: <http://rmmg.org/artigo/detalhes/471>. Acesso em: 24 mai. 2022. (P

3 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MABTHERA>. Acesso em: 24 mai. 2022.

#NatJus ’



Secretaria de
Sadde

(b
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

4. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos 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 situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de

qual esquema terapéutico seja adotado®.
5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que, padronizam,

adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas_do Ministério
da Saude, quando existentes.

6. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide 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.

7. Ressalta-se ainda, que o Autor esta sendo assistido no Hospital S8o José — Rede Santa
Catarina (Evento 1, LAUDO24, Pagina 1), unidade de Saude habilitada em_Oncologia e
vinculada a0 SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida
unidade garantir ao Requerente o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condicédo clinica.

8. Acrescenta-se que o medicamento pleiteado ainda ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS — CONITEC para o tratamento do linfoma
ndo Hodgkin de células do manto, bem como, ndo foi identificado Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado ou em elaboracdo para o tratamento do linfoma
ndo Hodgkin.

9. Em busca a literatura cientifica, segundo protocolo do Hemorio, o tratamento de primeira
linha dos pacientes com linfoma de células do manto pode ser realizado com quimioterapia
convencional ou com protocolos agressivos. O tratamento convencional, cursa com o0s
protocolos COP (ciclofosfamida, vincristina e prednisona), CHOP (ciclofosfamida,
doxarrubicina, vincristina e predisona). O tratamento agressivo € composto pela
quimioterapia (QT) convencional seguida de transplante de medula ossea (TMO) aut6logo
ou Hyper-CVAD1 seguido ou ndo de TMO. Tanto os protocolos de QT convencional como

0 Hyper-CVVAD podem ser associados ao rituximabe®.

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 é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia

4PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema

Unico de Satide. 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: 24 mai.
2022.

SHemorio. Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti. Protocolos de Tratamento: hematologia e

hemoterapia/ Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti — 2. Ed. — Rio de Janeiro: 2014. 16 p.: il. tab.
Disponivel em: <http://www.hemorio.rj.gov.br/protocolo.pdf >Acesso em: 30 mai. 2022 (P
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cémara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

11. De acordo com publicacéo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 aquisi¢do 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,
o0 Rituximabe 500mg/50mL possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a
R$ 9413,44 e o menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 7386,73
e 0 Rituximabe 100mg/10mL possui o menor prego de fabrica consultado, correspondente a
R$ 1883,20 e o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$

1477,758.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Teresdpolis da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MARCELA MACHADO DURAO

Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 11517
Matr: 5508-7 ID. 4.216.255-6

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

SBRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos >. Acesso em: 24 mai. 2022.
"BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco 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-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 24 mai. 2022.

8BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_01_v1.pdf >. Acesso em: 24 mai. 2022.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cNEs [copico| HABILITACAO
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 . B
Goytacazes Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
82;‘2;’32;’; Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
ltaperuna | Hospital S&o José do Avai/Conferéncia Sdo José do Avai | 2278855 | 1707 ¢ |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niterci Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitrio Antonio 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 Oncologica 2268779 s
Rio Bonito | 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 117.70[8’: de Oncologia Peditrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servico 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 Pedidtrica
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 Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 ‘1770339 Unacon 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 Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
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/Fundacdo 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 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 Sdo José/Associacdo Congregacao de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
VassoiiEs g:zin@:i’ Usrmebr?:ério Severino Sombra/Fundacdo Educacional 2273748 | 17.06 |Unacon
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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