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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1154/2023
Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2023.

Processo n° 5015753-07.2023.4.02.5110,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6* Vara
Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Brentuximabe.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes e datados anexados ao processo.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado
e formuldrio médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_RECEIT5, péag. 1), (Evento
1 OFICS8, pags. 1 a 3) e (Evento 1_LAUDOL11, pags. 1 e 2), emitidos em 03, 04 e 06 de julho de
2023, pelo médico| |, 0 Autor, 51 anos,
apresenta Linfoma de Hodgkin estagio IV B, foi tratado com 6 ciclos do protocolo padrdo ABVD
(Doxorrubicina + Bleomicina + Vimblastina + Dacarbazina) e radioterapia, recaiu 1 ano ap6s o fim
do tratamento (volta da doenga) — BEACOPP (Bleomicina + Etoposideo + Doxorrubicina +
Ciclofosfamida + Vincristina + Procarbazina + Prednisona + G-CSF). Foi mencionada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): C81.1 — Doenca de Hodgkin, esclerose nodular,
e prescrito o medicamento Brentuximabe 150mg — intravenoso 16 ciclos, por 8 semanas.

11 - ANALISE

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencgio a Salde 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 Servigos de Saude (RENASES) no dmbito 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
Consolidacdo 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 Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atencédo a Saude das Pessoas
com Doencas Cronicas no ambito 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.
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6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizagdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS descritos
na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

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 Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritérios:
promogdo da salde e prevencédo do cancer; deteccao precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacbes 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 habilitacGes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

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 &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
e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos
da pessoa com céncer e a efetivacao de politicas publicas de prevencéo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O linfoma de Hodgkin é uma neoplasia linfoproliferativa definida pela
multiplicacdo clonal de células com padrdo morfolégico e imunofenotipico peculiar, conhecidas
como células de Reed-Sternberg, derivadas da transformacdo maligna de linfocitos B do centro
germinativo. O linfoma de Hodgkin corresponde a aproximadamente 10% de todos os linfomas e a
cerca de 0,6% de todos os cénceres. Com a evolucdo do conhecimento sobre a doenga e o
desenvolvimento de novas modalidades de tratamento, desde o ultimo século, o linfoma de Hodgkin
deixou de ser uma enfermidade uniformemente fatal para se transformar em uma doenca curdvel em
aproximadamente 75% dos pacientes, em todo o mundo. O tratamento do linfoma de Hodgkin
evoluiu de tal forma que pacientes com doenca em estagio inicial podem ser curados ou alcancar
remisséo de longo prazo com terapia menos intensiva, reservando-se as formas mais intensas de
terapia para aqueles pacientes com doenca em estagio avancados?.

2. Segundo a Organizagdo Mundial da Sadde (OMS), o linfoma de Hodgkin é
classificado em dois grupos: “linfoma de Hodgkin classico” (que corresponde a aproximadamente
90% dos casos) ¢ “linfoma de Hodgkin de predominio linfocitario nodular”. O linfoma de Hodgkin
classico ainda pode ser subdividido em quatro subtipos: “esclerose nodular” é o mais comum,
representando de 70% a 80% dos 10% dos casos; o “celularidade mista” ¢ o segundo subtipo mais
comum (15% dos casos); e os subtipos ricos em linfécitos e esgotados de linfécitos sdo menos
comuns. O estadiamento do linfoma de Hodgkin pode ser realizado de acordo com a classificacdo de
Ann Arbor, que classifica os pacientes em quatro estagios. Os estadios de um a trés indicam o grau
de acometimento linfonodal, enquanto o estadio quatro é indicativo de acometimento disseminado

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 24, de 29 de dezembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201230_pcdt_linfoma-de-hodgkin.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2023.
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de drgdos, que pode ser encontrado em 20% dos casos. O Estadio IV acometimento disseminado de
um ou mais 6Orgdos extra linfaticos, ou ainda acometimento de um local extra linfatico com
acometimento linfonodal a distancia. Esta classificacdo também subdivide os pacientes de acordo
com a presenca de sintomas sistémicos, como A ou B, respectivamente de acordo com a auséncia ou
presenca de febre, sudorese noturna ou emagrecimento (perda de > 10% do peso corporal em 6
meses)®.

DO PLEITO

1. O Brentuximabe Vedotina é um anticorpo droga-conjugado (ADC) composto por
um anticorpo monoclonal dirigido para CD30 [imunoglobulina G1 (IgG1)] quimérica recombinante
produzida por tecnologia de DNA recombinante. Esta indicado para o tratamento de pacientes
adultos com linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ estadio 1V ndo tratados previamente em combinacao
com doxorrubicina, vimblastina e dacarbazina; para o tratamento de pacientes adultos com LH com
risco aumentado de recidiva ou progressdo apos TACT; para o tratamento de pacientes adultos com
linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ recidivado ou refratario: apds transplante autélogo de células-
tronco (TACT) ou ap6s pelo menos dois tratamentos anteriores, quando o TACT ou
poliquimioterapia ndo for uma opcao de tratamento; para o tratamento de pacientes adultos com
linfoma anaplasico de grandes células sisttmico (LAGCs) ndo tratados previamente, ou outros
linfomas de células T periféricas (LCTP) CD30+, em combinacdo com ciclofosfamida,
doxorrubicina e prednisona (CHP)?2.

111 - CONCLUSAOQO

1. Nos ultimos 40 anos, importante progresso foi obtido no tratamento do linfoma de
Hodgkin. Aproximadamente 70-80% dos pacientes sdo curados atualmente com 0s esguemas
quimioterapicos disponiveis. E, mesmo nos pacientes com doenca em estadio avancado, a cura pode
ser obtida em mais de 50% dos casos. Geralmente os pacientes sdo classificados como tendo doenca
localizada ou doenca avancada. Atualmente, o protocolo ABVD é considerado o tratamento padrao
para os pacientes com linfoma de Hodgkin cléassico, associado ou ndo a radioterapia. Para 0s
pacientes com doenca localizada desfavoravel e doenca avancada, o protocolo BEACOPP tem sido
avaliado, porém, até o momento, ndo ha diferenga em termos de sobrevida global. Para os pacientes
com linfoma de Hodgkin recaidos ou refratarios ao tratamento inicial, o tratamento de escolha é com
quimioterapia de resgate e transplante de medula 6ssea (TMO) aut6logo. Os principais protocolos ou
regimes de resgate sdo: ICE, DHAP e 1GeV?.

2. Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento Brentuximabe?, dentre suas
indicacdes, consta o tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ estadio
1V nao tratados previamente em combinacdo com doxorrubicina, vimblastina e dacarbazina; e para
o tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ recidivado ou refratario:
ap6s_transplante autélogo de células-tronco (TACT) ou apds pelo menos dois tratamentos
anteriores, guando o TACT ou poliguimioterapia ndo for uma opcéo de tratamento. Contudo, nos
documentos médicos acostados ao processo (Evento 1_OFIC8, pégs. 1a 3) e (Evento 1_LAUDO11,
pags. 1 e 2), consta informagdo que o suplicante é portador de linfoma de Hodgkin estagio 1V B,
foi tratado com a 6 ciclos do protocolo padrdo ABVD e radioterapia e BEACOPP.

2Bula do medicamento Brentuximabe Vedotina (Adcetris®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ADCETRIS>. Acesso em: 23 ago. 2023.

3INSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipos de cancer: Linfoma de Hodgkin. Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/tipos/linfoma-de-hodgkin>. Acesso em: 23 ago. 2023.
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3. Deste modo, no que refere a indicagcdo do medicamento pleiteado, cumpre informar
que as informagdes fornecidas em documentos médicos ndo foram suficientes para avaliar a
indicacdo do Brentuximabe conforme as indicagGes previstas em bula?. Dessa forma, sugere-se ao
meédico assistente _que informe pormenorizadamente todo o0s _tratamentos aos quais o
Requerente ja foi submetido e seu guadro clinico completo incluindo a viabilidade ou néo de
transplante autélogo de células-tronco (TACT). Ressalta-se a importancia de os documentos
médicos estarem devidamente identificados, datados, legiveis e com identificagdo do profissional
prescritor.

4. Para o tratamento linfoma de Hodgkin, o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta N° 24, de 29 de dezembro de 2020, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto®. De acordo com o protocolo a quimioterapia e a
radioterapia sdo 0s principais tratamentos dos pacientes com linfoma de Hodgkin cléssico.
Dependendo da fase da doenca (inicial, intermediaria ou avancada) e dos fatores progndsticos
associados, h& variagbes quanto a dose, 0 nimero de ciclos de quimioterapia e a combinacéo de
medicamentos antineoplasicos prescritos. O esquema terapéutico mais comum para tratar o linfoma
de Hodgkin é uma combinacdo de quatro medicamentos denominado pela sigla ABVD
(Doxorrubicina + Bleomicina + Vimblastina + Dacarbazina). Para os pacientes com doenca
localizada desfavoravel ou com doenca avancada, uma outra combinacdo de medicamentos
antineoplésicos é mais indicada: o BEACOPP (Bleomicina + Etoposideo + Doxorrubicina +
Ciclofosfamida + Vincristina + Procarbazina + Prednisona + G-CSF). No tratamento de doenca
recaida ou refrataria esquemas de poliguimioterapia a base de platina, como ICE (Ifosfamida,
Carboplatina e Etoposideo) ou DHAP (Dexametasona, Citarabina e Cisplatina), seguidos por um
transplante de células tronco hematopoéticas (TCTH), caso o paciente apresentar condigdes de a ele
se submeter. Pacientes com recidivas apds o TCTH devem ser tratados com Brentuximabe Vedotina
(BV).

5. Como o Autor apresenta uma neoplasia (linfoma de Hodgkin), informa-se que, no
que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncol6gicos, 0 acesso aos medicamentos dos
pacientes portadores de cancer no @&mbito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por
meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Saude estruturou-se atraves de unidades de saude 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.

7. 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 codigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacGes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado*.

“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacfo 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: 23 ago. 2023.
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8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam,
adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Salde, quando existentes.

9. 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 distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal dos Servidores do
Estado (Evento 1_RECEIT5, pag. 1) e (Evento 1_LAUDOL11, péags. 1 e 2), unidade de saude
habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade
da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

11. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

12. De acordo com publicacdo da CMEDS®, 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é 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.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Brentuximabe Vedotina 50mg possui preco de fabrica R$ 22.728.93 e 0 pre¢co maximo
de venda ao governo R$ 17. 835.39, para 0 ICMS 20%S°.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de S0 Jodo de Meriti, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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

SBRASIL Ministério da Satide. 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: 23
ago. 2023.

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2023.
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ANEXO |

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

[ municipio | ESTABELECIMENTO | cnEs | copico| HABILITACAD
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa |sabel 2278286 | 17.06 |Unacon
g ampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacen com Servico de Radioterapia
oytacazes
Campos de . - . . ) )
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
ltaperuna | Hospital So José do AvailConferéncia S%0 José do Avai | 2278355 | .07 & |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.0% |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servige de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncclogica 2268779 -
Ric Benite  |Hespital Regicnal Darcy Vargas 2296241 17.068 |Unacen
17.07, . . i
Rio de Janeiro | Hospital dos Servidores do Estado 2266668 | 1706 o ggacgr?cnoffgr?aspggﬁ de Radioterapia, de Hematologia e
Ric de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06  |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardose Fontes 2295423 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Marie Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacen com Service de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitano Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emeste-HUPE/UERJ 2269783 TITD;BQ Unacen com Services de Radicterapia e de Hematelogia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncelogia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |CavalcantifHemorio/Fundacdo Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncolegia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Céancer/INCA - Hospital de Céancer Il 2269821 17.08
Institutc Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 2273462 | 17.07
Teresépelis | Hospital S3o José/Asscciacde Congregaco de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 | Unacen
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundago Educacional 273748 | 17.06 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

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




