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Rio de Janeiro, 31 de agosto de 2022.

Processo n° 5000298-43.2022.4.02.5140,

ajuizado por| |
representado porl ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informaces técnicas do Juizo 4 da
Justica 4.0, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao exame de dosagem de cadeias leves
(kappa e lambda) livres.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle - HUGG
Evento 1, ANEXO2, Pégina 22), emitido em 20 de julho de 2022, pelo médico hematologista
| 0 Autor, de 63 anos de idade,
realiza acompanhamento na unidade de salde supracitada, com equipe de hematologia, devido ao
diagndstico de mieloma maltiplo. Sera submetido a 06 ciclos de quimioterapia, e tem indicacao de
transplante de medula 6ssea autdlogo apds o término do tratamento. E portador, também, de hepatite
B, em tratamento com entecavir devido a HBsag positivo. Ndo tem condic¢des de trabalhar por tempo
indeterminado, devido ao plasmocitoma de fossas nasais e lesdo osteolitica em clavicula, que
provocam dor intensa de dificil controle em cintura escapular.

2. Em Requisi¢cdo de Exames Complementares da Policlinica José Paranhos - SMS
(Evento 1, ANEXO2, Pagina 23), emitido em 23 de junho de 2022, pela médica da familia e
comunidade | | o Autor é portador de mieloma

maltiplo, necessitando realizar o exame de dosagem de cadeias leves livres.

3. Cddigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) citado: C90.0 —
Mieloma maltiplo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢des e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

3. Considerando a Politica Nacional de Regulacéo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:
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| - Central de Regulagéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internagfes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacgéo local, 0 acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, 0 acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. O Mieloma Multiplo (MM) é uma neoplasia progressiva e incuravel de células B,
caracterizada pela proliferacdo desregulada e clonal de plasmécitos na medula 6ssea (MO), os quais
produzem e secretam imunoglobulina (Ig) monoclonal ou fragmento da proteina M. As
consequéncias fisiopatoldgicas do avanco da doenca incluem: destruicdo Gssea, faléncia renal,
supressdo da hematopoese e maior risco de infecgcOes. Representa 1% de todas as neoplasias
malignas, sendo a segunda neoplasia hematoldgica mais comum. O aumento da incidéncia do MM
nos Gltimos anos relaciona-se ao maior conhecimento da histdria natural da doenca e sua patogénese,
a melhoria dos recursos laboratoriais, a0 aumento da expectativa de vida mundial e a exposicao
cronica a agentes poluentes. OpgOes de tratamento para MM recidivado ou refratario a quimioterapia
incluem novo TCTH autdlogo, repeticdo de agentes quimioterapicos utilizados anteriormente ou uso
de outros agentes com atividade clinica anti-mieloma ainda ndo utilizados na primeira linha. A
decisdo terapéutica deve considerar o curso da doenca, a resposta terapéutica obtida e a toxicidade a
tratamentos prévios. Nao se encontra estabelecida qual a melhor sequéncia, combinacéo e dose de
medicamentos para tratamento do MM recidivado. Para a selecdo da conduta terapéutica, €
importante considerar a possibilidade de selecdo clonal ap6s recaidas recorrentes ou progressao
tumoral, a agressividade da doenca e fatores relacionados com os pacientes, tais como idade, fungao
renal, preferéncia, efeitos colaterais e comorbidades. Recomenda-se na quimioterapia de segunda
linha para controle temporario do MM recidivado o uso de esquema terapéutico contendo
medicamentos n&o utilizados na terapia anti mieloma prévia.

2. O Mieloma Multiplo ainda é uma doenca incuravel. Apesar das novas estratégias
de tratamento, na maioria dos pacientes ocorre recidiva. O tratamento da doenca recidivada depende
de varios fatores: do tratamento realizado como primeira linha, se transplante autélogo de medula
0ssea ou ndo, da resposta e sua duracao, se a recidiva ocorreu com ou sem tratamento de manuteng&o,
do status do paciente e da reserva medular. O melhor tratamento do paciente com mieloma multiplo
recidivado deve ser individualizado, dependendo da idade, da funcdo da medula dssea, da terapia
inicial, do padrdo e tempo para a recidiva?.

3. A Hepatite B é uma inflamag&o hepatica secundéria a infeccéo pelo virus da hepatite
B (HBV). A infeccdo pelo HBV pode cronificar e suas principais complicagdes séo a cirrose hepatica
e 0 carcinoma hepatocelular. As taxas de cronificacdo variam com a idade do individuo no momento
da infeccdo, sendo de cerca de 5-10% para adultos e 90% nos neonatos. A transmissdo, na maioria
das vezes, se da por exposicdo de mucosas aos fluidos corporais infectados (sangue, saliva, sémen,
secrecBes vaginais) ou percutanea (intravenosa, intramuscular, subcutanea ou intradérmica). A
transmiss&o intrafamiliar, na infancia, € comum em areas de maior endemicidade. Na mulher gravida,

LSILVA, R.O.P, et al. Mieloma maltiplo: caracteristicas clinicas e laboratoriais ao diagndstico e estudo prognéstico. Revista Brasileira de
Hematologia e Hemoterapia, v.31, n.2, p.63-68, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v31n2/aop1309>. Acesso em: 31
ago. 2022.

2HUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Mltiplo 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: 31 ago. 2022.
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é importante salientar a possibilidade de ocorrer a transmissdo maternofetal (transmisséo vertical).
Como a profilaxia da transmissao vertical & muito eficiente, é de suma importancia a testagem de
toda gestante durante o pré-natal®.

4, A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva, e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrbes de sono, apetite e libido,
manifestacOes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminuicdo da capacidade de concentragéo,
restricGes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor cronica ndo oncolégica, preconizado pela taxonomia
da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses®.

DO PLEITO

1. O exame de cadeias leves livres (kappa e lambda) esté indicado principalmente na
investigacdo e no acompanhamento de individuos com gamopatias monoclonais, tais como mieloma
maltiplo, plasmacitoma, amiloidose, gamopatias monoclonais de significado incerto (MUGS) e
outras. O teste permite detectar a expansdo monoclonal dos componentes de cadeia leve (kappa e
lambda) das imunoglobulinas (1gs) que se encontram na forma livre, isto é, ndo associadas a cadeia
pesada das Igs. O acompanhamento da relacdo kappa/lambda em pacientes com diagnostico
estabelecido de gamopatia possibilita a avaliacdo da progressdo da doenca e da resposta ao
tratamento. Em individuos com insuficiéncia renal, particularmente em fase avancada, os teores de
Ig kappa e lambda se elevam significativamente por reducédo na sua filtracéo e a relacdo kappa/lamba
também pode se alterar. A combinacdo do exame com a eletroforese de proteinas séricas e a
imunoeletroforese oferece a estratégia ideal de screening de neoplasias plasmocitarias, ndo havendo
necessidade de coleta de urina de 24 horas, exceto nas suspeitas de amiloidose primaria. A associagdo
de tais recursos diagnosticos tem ainda relevancia significativa na estratificacdo de prognostico para
pacientes com essas neoplasias. O teste também é o exame de elei¢do para o seguimento clinico de
pacientes com neoplasias plasmocitérias oligossecretoras, sobretudo a amiloidose primaria, o
mieloma oligossecretor e 0 mieloma nédo secretor, uma vez que dois tercos desses individuos podem
ter proteina monoclonal identificavel pelo método®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com diagnéstico de mieloma multiplo (Evento 1,
ANEXO2, Pagina 22), solicitando o fornecimento de dosagem de cadeias leves (kappa e lambda)
livres (Evento 1, ANEXO2, Pagina 23).

2. Diante o exposto, infoma-se que o exame de dosagem de cadeias leves (kappa e
lambda) livres pleiteado esta indicado a melhor elucidacdo diagnostica e ao manejo terapéutico do
quadro clinico apresentado pelo Autor (Evento 1, ANEXO2, Paginas 22 e 23).

3. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que o exame esta coberto
pelo_SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais

3 Secretaria Municipal de Satde de Belo Horizonte - Protocolo de abordagem do paciente com hepatite viral na atengéo basica. Disponivel
em: <http://www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/protocolos/hepatite.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2022.

4 KRELING, M.C.G.D., CRUZ, D.A.L.M., PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v. 59, n. 4, p. 509-5013, jul-ago. 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >. Acesso
em: 31 ago. 2022.

% Fleury Medicina e Salde. Cadeias Kappa e Lambda, livres, soro. Disponivel em: < https://www.fleury.com.br/medico/exames/cadeias-
kappa-e-lambda-livres-soro>. Acesso em: 31 ago. 2022.
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Especiais do Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP): pesquisa de cadeias leves kappa e lambda
(02.02.05.018-1), conforme disposto na Relagdo Nacional de Ac¢bes e Servigos de Salde
(RENASES).

4. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a insercdo da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulac&o, esta
organizada em trés dimens0es integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulagdo da
Atencdo a Salde e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de satde brasileiro, otimizar
0s recursos disponiveis, qualificar a atencdo e o acesso da populacdo as acBes e aos servigos de
salde®.

5. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Suplicante aos sistemas de
regulacdo, este Ndcleo consultou as plataformas do SISREG e do Sistema Estadual de Regulacéo
— SER e ndo localizou a sua inser¢do para o atendimento da demanda. No entanto, foi verificado
Relatério da Camara de Resolugdo de Litigios em Saude (CRLS) [Evento 1, ANEXO2, Pginas 28-
30], que o caso do Autor foi sinalizado por e-mail, pelo Complexo Regulador em 27/06/2022, sendo
informado que 0 SISREG néo dispde de oferta desse tipo de exame e também nédo é contemplado no
contrato entre a SUBPAV e AFIP.

6. Portanto, informa-se que, até o presente momento, no ambito do Estado do Rio de
Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa. Assim como, nédo
foram identificados outros exames que possam configurar uma alternativa terapéutica.

7. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Sadde’ foi encontrado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Mieloma Multiplo, no qual o exame pleiteado é preconizado no
diagndstico e estadiamento da doenga.

8. Por fim, elucida-se ainda que o fornecimento de informacdes acerca de custeio ndo
consta no escopo de atuacdo deste Nucleo.

E o parecer.

Ao Juizo 4 da Justica 4.0, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA VANESSA DA SILVA GOMES
Enfermeira Farmacéutica
COREN-RJ 150.318 CRF- RJ 11538
ID: 4439723-2 Mat. 4.918.044-1

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

® BRASIL. Ministério da Salde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 31 ago. 2022.

" MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 31 ago. 2022.
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