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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0610/2023
Rio de Janeiro, 12 de maio de 2023.

Processo n® 5051718-73.2023.4.02.5101,
ajuizado por] |,
representado porl .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 232 Vara
Federal do Rio de Janeiro da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Betadinutuximabe (QARZIBA®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico emitido em impresso proprio pela médica
| |em 13 de abril de 2023 (Evento 1_LAUDOG6_P4ginas 1 a
3), o Autor foi diagnosticado por bidpsia de medula éssea com neuroblastoma, estadiamento 4, de
alto risco. Para o estadiamento da doenga, foram realizados exames de imagem que evidenciaram
metéastases em coluna vertebral, esterno, pelve e fémures, além da formacdo expansiva em regido
peri-adrtica abdominal.

2. Em 21 de abril de 2022, o Autor foi transferido para o Instituto Nacional do Cancer
(INCA), em regime de urgéncia, por apresentar quadro clinico de hemiparesia da perna direita
(perda de movimentos), sugestivo de infiltracdo tumoral intraespinhal e consequente compressao da
medula, dando inicio ao tratamento quimioterapico oncoldgico especifico.

3. Apb6s 0 4° ciclo de quimioterapia, foram realizados exames de avaliacdo da
responsividade do tumor. Os resultados destes exames revelaram excelente responswldade tumoral,
ndo sendo mais observadas doenca metastatica Gssea, nem na medula dssea. Tomografia
evidenciou diminuicdo em 50% do volume da massa tumoral original, bem como reducdo do
envolvimento de estruturas vitais, tornando o tumor operavel.

4. A cirurgia foi realizada em agosto de 2022 e, ap6s mais dois ciclos de
quimioterapia seguidos de quimioterapia ablativa foi realizado transplante autélogo da medula
6ssea, novembro de 2022, no Centro de Transplante de medula Ossea — CEMO/INCA.

5. Os exames realizados entre dezembro de 2022 e fevereiro de 2023 ndo mostraram
mais lesdes ativas relacionadas ao cancer, apenas lesdes calcificadas e residuais em involugdo,
possibilitando realizar 24 sessoes diérias de radioterapia abdominal, finalizadas em margo de 2023,
evoluindo no Gltimo ano com remissdo da doenca.

6. Em continuidade ao tratamento, a etapa de imunoterapia com o anticorpo
monoclonal Betadinutuximabe deveria ser realizada ap6s o transplante de medula déssea e 30 dias
apos a radioterapia, finalizada no caso do Autor em 31/03/2023. Devendo, portanto, ser iniciada em
maio de 2023.

7. Foi participado pela médica assistente que a ndo realizagdo desta etapa do
tratamento previsto em protocolos internacionais hd mais de 10 anos, mas que ainda ndo é
fornecida pelo SUS, pode comprometer todo o investimento realizado até 0 momento, tanto do
ponto de vista assistencial, quanto emocional e de comprometimento familiar para a realizacdo de
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um tratamento bastante oneroso, agressivo e de longa duracdo. N&o h& outro medicamento
fornecido pelo SUS gue substitua a imunoterapia para esta etapa do tratamento do Autor.

8. Atualmente, ndo é possivel afirmar a inexisténcia de doenca residual, células
neoplasicas ndo detectadveis com os atuais recursos tecnolégicos de imagem. Pelo contrério, esta
possibilidade é comum e esta na origem do que se denomina recidiva do tumor, isto é, ha alto risco
de reaparecimento da doenga ap0ds todo o tratamento realizado, com risco de morte. Para evitar a
evolucdo fatal, é preconizado este esquema terapéutico que inclui imunoterapia com
Betadinutuximabe (QARZIBA®), configurando imprescindibilidade e urgéncia para possibilitar a
remissdo definitiva da doenca e evitar a recidiva do tumor.

9. O Autor é integralmente dependente do Sistema Unico de Satde (SUS), estando
em acompanhamento no INCA (Evento 1_OUT15 Pégina 1, Evento 1_OUT16_Péagina 1 a 3,
Evento 1_OUT17_Pé&gina 1 a 3, Evento 21_ANEXO4_Péginas 1 a 2).

10. Em documento médico apensado no Evento 1 OUT8 Pé4ginas 1 a 5, emitido em
impresso proprio, pelo médicol |em 28 de marco de 2023,
foi mencionado que h& possibilidades reais do Autor sobreviver prolongadamente e inclusive
alcangar sua cura verdadeira, sendo imprescindivel a contribuicio de Betadinutuximabe
(QARZIBA®) para este proposto. Cinco ciclos do medicamento estdo indicados, cada qual
empregando 100 mg/m?, dose convencional.

11. Cadigo da Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10) mencionado: C74.9 —
Neoplasia maligna da glandula supra-renal, ndo especificada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizagio da Rede de Atencgdo a Sadde no Ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

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

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencgdo e Controle do Céancer na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas
com Doencas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizacgdo, 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.
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7. A Portaria de Consolidacdo 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.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo 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
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. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagbes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo da Portaria.

11. 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 &mbito do
Estado do Rio de Janeiro.

12. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Cancer e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais & protecéo
dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao
cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O neuroblastoma é o tumor sélido extracraniano mais comum em criangas,
representando aproximadamente 8% de todos os céanceres infantis e 15% da mortalidade por
cancer infantil . Os pacientes com neuroblastoma sdo estratificados com base em uma combinacéo
de fatores radiogréaficos, histologicos, citogenéticos e idade no momento do diagndstico. Antes da
incorporacdo do tratamento multimodal intenso, a sobrevida global para pacientes com
neuroblastoma de alto risco era inferior a 15%. Com a adi¢do de radioterapia, transplante autélogo
de células-tronco e imunoterapia a sobrevida agora se aproxima de 50%:.

2. A terapia atual na maioria das instituicGes na América do Norte € dividida em trés
fases — inducéo, consollda(;ao e pos-consolidagdo ou terapia de manutencdo. O tratamento inclui
quimioterapia, resseccdo cirdrgica, quimioterapia de alta dose com resgate autélogo de células-
tronco, radioterapia e imunoterapia. O tratamento atual dura aproximadamente 18 meses.

DO PLEITO

1. Betadinutuximabe (QARZIBA®) é indicado no tratamento de neuroblastoma de
alto risco em pacientes a partir dos 12 meses, previamente tratados com quimioterapia de inducdo e
gue tenham alcancado pelo menos uma resposta parcial, sequida de terapéutica mieloablativa e
transplante de células tronco, bem como em pacientes com histéria de recidiva ou neuroblastoma

1 SMITH V, FOSTER J. High-Risk Neuroblastoma Treatment Review. Children (Basel). 2018;5(9):114. Disponivel em:
<https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6162495/pdf/children-05-00114.pdf>. Acesso em: 12 mai. 2023.
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refratario, com ou sem doenca residual. Antes do tratamento de neuroblastoma recidivante,
qualquer doenca em progressdo ativa deve ser estabilizada por outras medidas adequadas. Em
pacientes com historia de recidiva ou doenca refrataria e em pacientes que ndo alcancaram uma
resposta completa apo6s terapéutica de primeira linha, Betadinutuximabe (QARZIBA®) deve ser
associado a interleucina-2 (I1L-2)2.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com neuroblastoma de alto risco (estadiamento 4), ja tendo
efetuado tratamento quimioterapico, resseccdo cirlrgica, quimioterapia ablativa e transplante
autélogo da medula dssea. Em continuidade ao tratamento, deve efetuar imunoterapia com o
anticorpo monoclonal Betadinutuximabe, a ser iniciada em maio de 2023.

2. Tendo em vista a realizacdo das etapas de tratamento previamente efetuadas pelo
Autor — quimioterapia, ressec¢do cirlrgica, quimioterapia ablativa e transplante autélogo da
medula 6ssea, o Betadinutuximabe (QARZIBA®)? esta indicado ao seu tratamento.

3. Cumpre informar que o medicamento Betadinutuximabe (QARZIBA®)? ainda ndo
foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
tratamento do neuroblastoma®, bem como este Nucleo n&o identificou, na presenta data,
Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas* para o neuroblastomae, portanto, ndo_ha lista
oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

4, 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
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos 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 Saude conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situagfes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, o0s 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 Saude, quando existentes.

2 Bula do medicamento Betadinutuximabe (QARZIBA®) por Global Regulatory Partners Brasil Ltda. Global Regulatory Partners Brasil
Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=176780001>. Acesso em: 12 mai. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
12 mai. 2023.

4 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 12 mai. 2023.

S PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 12 mai. 2023.
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7. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

8. Destaca-se que o Autor é integralmente dependente do Sistema Unico de Salde
(SUS), estando em acompanhamento no Instituto Nacional do Cancer — INCA, unidade de satde
habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Portanto, é de responsabilidade da
referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral para o tratamento de sua condicao
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

9. Adicionalmente, informa-se que de acordo com a American Cancer Society®, as
criangas de alto risco (caso em tela) requerem um tratamento mais agressivo, que geralmente
inclui quimioterapia, cirurgia, radiacao, transplante de células-tronco, imunoterapia e terapia com
retindides. O tratamento é preconizado em 3 fases.

¢ Indugdo: tem como objetivo a remissdo do cancer. O tratamento geralmente comega com
quimioterapia. A cirurgia geralmente é feita ap6s a indugdo para tentar remover quaisquer
tumores que ainda estejam visiveis.

e Consolidagdo: tratamento mais intensivo para tentar se livrar de quaisquer células
cancerigenas remanescentes. Quimioterapia de alta dose é administrada, seguida de um ou
dois transplantes de células-tronco. A radiacdo é frequentemente administrada no local do
tumor primario apds o transplante de células-tronco (mesmo que o tumor tenha sido
removido por cirurgia) e em qualquer outra parte do corpo que ainda possa ter cancer.

e Manutencao: tem como objetivo diminuir a chance de recidiva do tumor. O tratamento é
normalmente administrado por cerca de 6 meses apés a consolidagdo ter sido concluida e
inclui o medicamento retindide (isotretinoina), bem como imunoterapia com um anticorpo
monoclonal, como Betadinutuximabe e citocinas ativadoras imunoldgicas (GM -CSF e

IL-2).
10. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
12. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado €

preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Reqgulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

11. 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 0s
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, e 0 Preco Mé&ximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

12. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 20%, tem-se®:

® American Cancer Society. Treatment of Neuroblastoma by Risk Group. Disponivel em:
<https://www.cancer.org/cancer/types/neuroblastoma/treating/by-risk-group.html>. Acesso em: 12 mai. 2023.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 12 mai. 2023.

8 BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<ttps://www.gov.br/anvisa/pt-
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e Betadinutuximabe (QARZIBA®) — apresenta preco de fabrica correspondente a R$
77.828,74 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 61.072,21.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_04_v1.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2023_04_v1.pdf>. Acesso em: 12 mai. 2023.
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Anexo | — Estabelecimentos de Sadde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnEs | copiGo]| HABILITACAO
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2230051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
((;: ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacon com Servigo de Radioterapia
oytacazes
Campos de . - : : . ' .
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMME 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
ltaperuna  |Hospital S&o José do AvailConferéncia S50 José do Avai 2273855 1707e Una_c'on_ com Servicos de Radioterapia e de Oncologia
17.03 |Pediatrica
Nitergi Hospital Municipal Oréncic de Freitas 12556 1714 |Hespital Geral cem Cirurgia Oncelégica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servigo de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Ric Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 17.06 |Unacen
17.07, . ' . .
. . . ) ' |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269983 1;‘?0399 de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Geral de Bonsucesso 2269380 | 17.08 |Unacen com Servico de Hematclogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelogica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273655 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Peditrica
Rio de Janeire |Hospital Mario Kroeff 2269893 | 17.07  |Unacen com Servige de Radicterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2255415 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1??0589 Unacen com Serviges de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio Gesteira/lUFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Institute Estadual de Hematelogia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantiiHemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia- | 2295067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncolegia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer |l 2269821 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 1707
Teresopolis | Hospital S3o José/Associagdo Congregag 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundagie Educacional 2973748 | 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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