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ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 23* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Blinatumomabe.

I - RELATORIO

1. Para claboragdo deste Parecer Técnico foi avaliado o documento médico mais
recente acostado aos autos, suficiente para apreciagdo do pleito.

2. De acordo com o documento médico do Instituto Estadual de Hematologia —
Hemorio (Evento 18 DECL2 Pagina 1), emitido em 23 de maio de 2022, pelo médico

a Autora, 31 anos, apresenta leucemia linfoblastica
aguda B, ji submetida a tratamento quimioteripico com protocolo BMF (2009). Vinha em
remissdo, na fase de manutengéo, porém, durante monitoramento, apresentou positividade da doenca
residual minima de 0.7%. Queixa-se de retorno da dor éssea com piora das lesdes liticas que ja
apresentava ao diagnostico. Necessitara ser submetida a transplante de medula éssea.

3. Tendo em vista que a sobrevida dos pacientes pds transplante de medula dssea é
menor em pacientes com doenga residual minima positiva e, devido ao risco de progressio de doenca
com recaida hematologica durante a espera para realizar o transplante, o que confere elevado risco
de 6bito, foi prescrito a Autora tratamento com Blinatumomabe com objetivo de negativar a doenca
residual minima. antes do transplante. O médico relata que o medicamento no consta no protocolo
de tratamento atual do Hemorio, pois néo ¢ disponibilizado pelo SUS.

4. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doengas: CID-10 C91.0 — Leucemia
linfoblastica aguda, sendo prescrito: Blinatumomabe 28mcg, infusdo continua em 24 horas do D1
ao D28 (doses diarias). Dose total para 04 ciclos — cada ciclo com 42 dias. Total: 112 frascos.

11— ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2917, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atenc¢do a Saude no dmbito do Sistema Unico de Satde
(SUS).

2. A Portaria de Consol;da(;ao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagao Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.
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3. A Rede de Atengéio 4 Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no dambito do SUS
e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidag@o 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 Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das
Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas
de autorizacéo, 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 1X, da Portaria de Consolidagio 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 ¢ pardmetros
referenciais para a habilitagdo de estabelecimentos de saiide na alta complexidade em oncologia no
dmbito do SUS.

8. A Dellberag:ao 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: promogéo da satide e prevengdo

do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e
regulagdo do acesso.

b

9. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitagio das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequagio
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 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¢des de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com céncer, com vistas
a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta Lei estabelece principios e
objetivos essenciais a prote¢do dos direitos da pessoa com céancer e a efetivacio de politicas pablicas
de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A leucemia linfoblastica aguda (LLA) ¢ uma doenca maligna derivada das células
linfoides indiferenciadas (linfoblastos) que estdo presentes em grande niimero na medula dssea, no
timo e nos ganglios linfaticos. Acumula-se grande quantidade de linfoblastos em diferentes etapas
da maturacdo, pois os mesmos mantém capacidade de multiplicagdo, mas nio de diferenciacdo até
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formas maduras e normais. Embora a LLA possa ocorrer em qualquer idade, sua incidéncia é maior
entre criangas de 2 a 5 anos, numa porcentagem de cerca de 70%'.

DO PLEITO

1. Blinatumomabe (Blincyto”) é uma molécula ativadora das células T, que se liga
especificamente ao CD19 expresso na superficie das células de origem da linhagem B e ao CD3
expresso na superficie das células T. E indicado para o tratamento de pacientes com leucemia
linfoblastica aguda (LLA) de linhagem B recidivada ou refratéria ¢ para o tratamento de adultos com

leucemia linfoblistica aguda (LLA) de células B com doenca residual minima (DRM) positiva

que jé atingiram remissdo completa’,

Il - CONCLUSAQO

1. Em sintese, a Autora, 31 anos, tem leucemia linfoblastica aguda B, ja submetida a
tratamento quimioterapico com protocolo BMF. Apos remissdo da doenca, durante a fase de
manutencdo, apresentou positividade da doenca residual minima de 0,7%. Apresenta solicitagdo
médica para tratamento com Blinatumomabe com objetivo de negativar a doenga residual minima,
antes do transplante.

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Blinatumomabe apresenta

indicaciio prevista em bula’ para o tratamento de adultos com leucemia linfoblastica aguda (LLA)
de células B com doenga residual minima (DRM) positiva, quadro clinico descrito para a Autora.

3. Até a presente data, ndo _houve avaliacio do medicamento Blinatumomabe pela
Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS (CONITEC) no tratamento de adultos
com leucemia linfobléastica aguda (LLA) de células B com doenga residual minima (DRM) positiva®,
assim como, até¢ 0 momento, néo foi publicado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)*
para o manejo da leucemia linfoblastica aguda B em Adultos.

4. O Blinatumomabe foi incorporado ao SUS através da Portaria SCTIE/MS N° 51, de
1° de junho de 2022, publicada em 03 de junho de 2022, para o tratamento da leucemia linfoblastica
aguda (LLA) B pediatrica. No caso em tela, trata-se de leucemia linfoblastica aguda em_paciente
adulto.

3. Deste modo, a Autora ndio se enquadra nos critérios da recente incorporagio do
medicamento Blinatumomabe no SUS.

6. Na leucemia Linfoblastica Aguda (LLA), o tratamento é composto de trés fases:
induc@o de remissdo, consolida¢do (tratamento intensivo com quimioterapicos nido empregadas
anteriormente); e manutengdo (o tratamento ¢ mais brando e continuo por varios meses)’. Resgata-
se que a Autora ja realizou quimioterapia com protocolo BFM até a remiss&o, porém, apresentou
positividade da doenca residual minima.

' FARIAS, M. G.; CASTRO, S. M. Diagnéstico laboratorial das leucemias linfoides agudas. Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina
Laboratorial, v. 40, n.2, p.91-98, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpml/v40n2/a08v40n2.pdf>. Acesso em: 03 jun 2022
? Bula do medicamento Blinatumomabe (Blincyto™) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/InumeroRegistro=102440011>. Acesso em: 03 jun 2022,

3 BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 03 jun 2022.

* Comissfo Nacional de Incorporagfio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 03 jun 2022.

# Instituto nacional do cdncer — INCA. Tipos de Céncer. Leucemia. Disponivel em: https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/leucemia

Acesso em: 03 jun 2022. !
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7. Diante do exposto, considerando que a Autora apresenta uma neoplasia, cumpre
esclarecer que para a disponibilizacio do Blinatumomabe, no SUS, nio existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplésicos para dispensagdo, uma vez que o Ministério da Satde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Satide nio fornecem medicamentos contra o cincer de forma direta (por
meio de programas).

8. Os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio 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 Satde, quando
existentes.

9. Para atender de forma integral ¢ integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saide, estruturou-se através de unidades de satde referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo ¢ o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

10. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagio 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 Saide conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

11. Destaca-se que, de acordo com o documento médico acostado aos autos, a
Demandante estd sendo assistida no do Instituto Estadual de Hematologia — Hemorio (Evento
18_DECL2_Pagina 1), unidade de saide habilitada em oncologia ¢ vinculada ao SUS como
UNACON (ANEXO). Desta forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a
Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicio
clinica.

12. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autoriza¢@o de prego maximo pela Cimara de Regulaciio do Mercado de Medicamentos (CMEDY.

13. De acordo com publicagiio da CMED?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos néo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, ¢ 0 Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

14. Assim, considerando a regulamentagiio vigente, em consulta a Tabela de Precos

® PONTAROLLI, D.R.S., MORETONIL, C.B., ROSSIGNOLL P. A Organizagiio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saiide. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 17 edicdo, 2015. Disponivel em:

<http://www.conass.org. br/biblioteca/pdf/colecao201 S/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2022,

" BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 30 mai. 2022.

¥ BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Cédmara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos méximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV 2 020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢c-
b8bc-8198bba7c205>. Acesso em: 30 mai. 2022.
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CMED, para o ICMS 20%, tem-se:’
* Blinatumomabe — apresenta prego de fébrica correspondente a R$ 13.577,24 ¢ preco de
venda ao governo correspondente a R$ 10.654,06.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID:5083037-6

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVI ONSO BADARG '

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

? BRASIL Ministério da Satide. Agéncia 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_gov_2022 _05_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDA
DE GOV _2022 05 _vl.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2022.
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Anexo I

Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

["RUNGIFD ] ESTABELECIMENTO CTéHes copigo| T UmaBmimacho

| L 17.08, |

Barra Mansa | Santz Casa de Misericdrdia de Barra Mansa | 2280051 | 17.07 e !Unacon com Servigos de Radioterapia & Hematologis
! | 17.08

Czbo Frie  :Hospital Santa isabel 2278286 | 17.06 ;Unacon

Campos ds
Geylacazes

Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 22872501 1706 Unacon

Campos de
Goylacazes

Hospital Universitéric Alvaro Alvim (2287447 1708 Unacon com Servigo de Radicterapia

Campos de

Goylacazes Instituto de Medicina Nuglear e Endocrinolegia Ltda AMNE _:228?&?5 17.07 EUﬂatoncom Servigo de Radicterapia

Haperuna  iHospital Séo Jesé do AvaifCorferéncia S3o José do Aval 227885 E 17.07 ¢ Unacen com Servigos de Radioterapia e de Cncologia
| 1705 |Pediatrica

‘-E_‘éilertﬁ} Ho‘ar}E!aHdurlmml Oréncio de Freitas 12556 17.14 Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
E\ntﬂrog Hospital Universitario Anténio Pedfo HUAPIUFF 12505 17.08 :Unacon com Servico de Hematologia
" |Hospital Alcides Cameiro 2975562 | 17.06 e
Centro de Terapia Onceidgica 26ar7g| 15

Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241| 1706 |Unacon
7.07. i

H i H
: ‘ . s o B ‘ = Unacon com Servigas de Radmfempsa de Hematologiae
Rio de Janeiro |Hospital dos Servideres do Estade 2265988 11{_;'03; de Oncologia Pediatrica i

Rio de Janeiro iHospital Geral do Andarai 12065384 | 1706 iUnacon

Rio de Janeire Hospital Geral de Bonsucesso 2268880 | 17.08 iUnacon com Servige de Hematolegia

Ric de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardeso Fontes 2195423 | 1706 iUnacon o

Rio de Janeire [Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  [Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeire Ha_s;l'—%;.l Geral da Lagoa 2373658 1 17.68 |Unacon com Servico de Cncologia Pediatrica

Riode Janesfo Hospital Maric Kreefr ' 2265889 | 17.07 iUnacon com Servigo de Radioterapia

Rio de Janeirs | Hespital UniversLtér%;'ééﬁrée‘fUniRis g 22854151 1706 [Unacon

Petropolis

‘Unacon com Servigo de Radioterapiz

17.08
Ric de Janeiro | Hospital Universitario Clementine Fraga Filhe/UFRY 2288167 | 1712 |Cacon
Rizde Janeire | Instituto de Puenicultura & Pediatia Martagao Gesteira/UFRS | 2298616 | 17.11 Unacun Exclusiva de Gnc egla Pedidtrica
Ric de Jansire ' Hespital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081| 17.11 |Unacon Excluswa de Dr&ccform Pednlnca

instituto Estadual de Hematologia Arthur Sigueirz
Rio de Janeire | CavalcantifHemorio/Fundag 8o Pro-Instituto de Hematologia - | 2298067 | 1710 {Unacon Exclusiva de Hematclogia
FUNDARY i

Rio de Janeiro Hespital Universitéric Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2264783 e Unaeon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia

Instituto Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancer 2273454 Cacen cam Servige de Oncologia Pediatrica

Rio de Janeire

nstituto Nacional de CancerlINCA - Hospital de Cancer il | 2289821
B | Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer it 2074482
?eresc';poli_s_ chputal S30 énse‘Asscrncm Cengregacio de Santa C:s{'ar'na 2292385 Unacon

Ho:pltal Universitdrio Severino Sembra/Fundagio Educacional
| Severinc Sombra

Velta Redonda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 Linacon com Servico de Radicterapia

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

Vassouras 2273748 . Unacon




