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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1268/2023

Rio de Janeiro, 14 de setembro de 2023.

Processo n® 5004085-48.2023.4.02.5107,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Itaborai, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Rituximabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do do Hospital Universitario Antdnio Pedro
(Evento 1_ANEXOS, pags. 4 e 5; 7 e 8), emitidos em 10 de julho e 12 de junho de 2023, pelo médico
\ |a Autora, 57 anos, portadora de linfoma
nao-Hodgkin folicular grau 3A, diagnosticado em 21/11/2013 por acometimento estagio 1B, foi
tratada em 12 linha com quimiotrrapia CHOP, na 12 recaida (6 ciclos de protocolo FCR) 6 vezes, na
2% recaida (Gemox — 6 ciclos) e atualmente em 32 recaida 3 ciclos de ICE, apresentando toxicidade
hematologica significativa (grau 3). Para melhor eficacia do tratamento e evitar nova recaida e risco
de progressdo e 6bito, foi indicado Rituximabe. Foi mencionado que o referido medicamento é
disponivel para 12 linha do CID da Autora, mas ndo tem em 42 linha como em seu caso, desta forma
h& necessidade de judicializa¢do, ja que ndo dispdem do medicamento no hospital. Foi mencionada
a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C82 — Linfoma n&o-Hodgkin,
folicular (nodular), e prescrito, 0 medicamento: Rituximabe — 375mg/m? = 60mg intravenoso a
cada 21 dias. Total de 6 aplicagdes (6 ciclos).

11 — ANALISE

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atengo 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 Servigos 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 Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atencdo 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.
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, 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 prioritérios:
promogdo da salde e prevencdo do cancer; deteccao precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. 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 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 Lein®14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Céancer
e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos
da pessoa com céncer e a efetivacao de politicas pablicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O linfoma ndo Hodgkin 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 imunolégico, que ajuda o corpo a combater
doengas. Como o tecido linfatico é encontrado em todo o corpo, o linfoma pode comegar em qualquer
lugar. Pode ocorrer em criangas, adolescentes e adultos. De modo geral, o LNH torna-se mais comum
a medida que as pessoas envelhecem. Por razdes ainda desconhecidas, o nimero de casos duplicou
nos ultimos 25 anos, principalmente entre pessoas com mais de 60 anos. A maioria dos linfomas é
tratada com quimioterapia, associacao de imunoterapia e quimioterapia, ou radioterapia. A estratégia
de tratamento dependera do tipo especifico de linfoma ndo-Hodgkin®.

2. Classificar o tipo de linfoma pode ser uma tarefa bastante complicada, mesmo para
hematologistas e patologistas. Os linfomas ndo Hodgkin séo, de fato, um grupo complexo de mais
de 20 tipos distintos da doenga. Apos o diagndstico, a doenca é classificada de acordo com o tipo de
linfoma e o estagio em que se encontra (extensao). Essas informacdes sdo importantes para selecionar
adequadamente a forma de tratamento e estimar o progndstico do paciente. Os linfomas ndo Hodgkin
sdo agrupados de acordo com o tipo de célula linfoide afetadas, se linfocitos B ou T. Também séo
considerados tamanho, forma e padrdo de apresentagdo na microscopia. Para tornar a classificacio
mais facil, os linfomas podem ser divididos em dois grandes grupos: indolentes (de desenvolvimento
lento) e agressivos (de desenvolvimento rapido). Os pacientes com linfomas indolentes podem
apresentar poucos sintomas por varios anos, mesmo ap0s o diagndstico. Entretanto, a cura nesses
casos € menos provavel do que nas formas agressivas de linfoma. Esses Gltimos podem levar
rapidamente ao dbito se néo tratados, mas, em geral, sdo mais curaveis®. O linfoma folicular é uma
doenca indolente, recidivante e de evolucgdo crénica. A maior parte dos doentes (90%) se apresenta
ao diagndstico com doenca avancada, mas a taxa de sobrevida global em 5 anos alcanga 72%-77% e
a sobrevida média é de cerca de 8-10 anos?.

!BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Cancer. Linfoma ndo Hodgkin. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/linfoma-nao-hodgkin>. Acesso em: 14 set. 2023.

2MINISTERIO DA SAUDE. Fundago Oswaldo Cruz. Linfomas: sintomas, sinais e tratamento. Disponivel em:
<https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/linfomas>. Acesso em: 14 set. 2023.
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3. Uma vez diagnosticada a doenca, segue-se 0 procedimento denominado
estadiamento. Consiste em determinar a extensao da doenca no corpo do paciente. So estabelecidos
quatro estagios, indo de | a IV. No estagio I, observa-se envolvimento de apenas um grupo de
linfonodos. J& no estdgio 1V h& o envolvimento disseminado dos linfonodos. Além disso, cada
estagio é subdividido em A e B (exemplo: estagios 1A ou 2B). O "A" significa assintomatico, e para
pacientes que se queixam de febre, sudorese ou perda de peso inexplicada, aplica-se o termo "B".
Para o estadiamento sdo empregados exames de imagem, como PET-CT e ressonancia magnética,
assim como pungao lombar, bidpsia de medula éssea ou imunofenotipagem da medula e do sangue
periférico, quando aplicaveis®.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando reagfes imunologicas 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 indugédo de apoptose. Dentre suas indicagdes consta o tratamento
de Linfoma ndo Hodgkin: pacientes com linfoma folicular, como tratamento de manutencao, ap6s
resposta a terapia de indugéo?®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Rituximabe estd indicado em bula® para o manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora — linfoma ndo-Hodgkin folicular 1VB, conforme relato
médico.

2. O medicamento Rituximabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA), e foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) e incorporado ao SUS para o tratamento de Linfoma ndo Hodgkin de células B,
folicular, CD20 positivo, em 12 e 22 linha*.

3. Para o tratamento do Linfoma Folicular, o Ministério da Salde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria SAS/MS
N° 1051, de 10 de outubro de 2014° (tal PCDT® encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional
de Incorporacéo de tecnologias no SUS), no qual menciona que, o tratamento medicamentoso do LF
é baseado em agentes alquilantes, frequentemente em combinagcdes com alcaldide da vinca e
corticosteroide. Rituximabe, Fludarabina, interferona (IFN) e a associacdo de ciclofosfamida,
vincristina e prednisolona (CVP).

4. Como a Autora apresenta uma neoplasia (linfoma ndo-Hodgkin folicular), informa-
se que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos
dos pacientes portadores de cancer no ambito 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

3Bula do medicamento Rituximabe por Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-
Manguinhos. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=B10-MANGUINHOS%20RITUXIMABE>.
Acesso em: 14 set. 2023..

“BRASIL. Ministério da Satde. 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:
14 set. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 1051, de 10 de outubro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Linfoma Folicular. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_linfomafolicular_10102014.pdf>.
Acesso em: 14 set. 2023.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaborago.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 14
set. 2023
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Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por
meio de programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde 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 antineoplésicos 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.

6. 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 c6digo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situa¢fes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Salde, quando existentes.

8. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde 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.

9. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Universitario Antdnio
Pedro (Evento 1_ANEXO3, pags. 4 e 5), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora
0 _atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

10. Quanto ao questionamento se ha alternativas terapéuticas disponiveis junto a
unidade hospitalar em questdo para o tratamento da parte. Ressalta-se que a sele¢éo do tratamento
deve considerar as caracteristicas fisiologicas e capacidade funcional individuais, perfil de
toxicidade, preferéncias do doente e protocolos terapéuticos institucionais. Face ao exposto, insta
mencionar que a peculiaridade e a individualidade na escolha do tratamento do cancer
impossibilitam este Nucleo de inferir sobre tal questionamento. Cabe mencionar ainda que foi
relatado em documento médico (Evento 1_ANEXOS3, pégs. 4 e 5; 7 e 8), que “0 _medicamento
Rituximabe € disponivel para 1? linha do CID da Autora, mas ndo tem em 42 linha como em seu
caso, desta forma h& necessidade de judicializagcdo, ja que ndo dispdem do medicamento no

hospital”.

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

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 14 set. 2023.
SBRASIL Ministério da Satde. 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>. Acesso em: 14 set.
2023.
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12. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nao 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue 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 Bio-Manguinhos Rituximabe 10mg/mL frasco 50mL possui preco de fabrica R$
11.370,49 e o preco méximo de venda ao governo R$ 8.922,42; Rituximabe 10mg/mL 2 frascos
10mL possui preco de fabrica R$ 4.622,00 e o preco méximo de venda ao governo R$ 3.626,88, para
0 ICMS 20%°.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Itaborai, da Se¢do 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

®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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 14 set. 2023.
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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 |Unacen com Servigos de Radioterapia e Hematelogia
17.08
Cabe Frio  |Hospital Santa |sabel 2278286 | 17.06 |Unacen
Campos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Service de Radioterapia
oytacazes
g ampos de Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinelegia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servigo de Radioterapia
oytacazes
ltaperuna | Hospital So José do AvailConferéncia Séo José do Avai | 2278885 | 11-07 @ |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Niterdi Hospital Universitario Anténic Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacen com Servigo de Hematologia
) Hospital Alcides Camneiro 2275562 | 17.06 ' ' .
Petropelis - — 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacon
17.07, . . .
Rio de Janeiro | Hospital dos Servidores do Estado 22608 | 178 ggﬁ;’fjﬁ;ﬁ%ﬂ;ﬁ;ﬁ de Radioterapia. de Femalologia &
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269830 | 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 Oncologica
Ric de Janeiro |Hospital Geral da Lagea 2273659 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269859 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 22954151 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269733 11??058& Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Ric de Janeiro |Institute de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira/ UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Institutc Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Ric de Janeiro | Cavalcanti/Hemerio/Fundagde Pré-Instituto de Hematolegia - | 2295067 | 1710 |Unacen Exclusiva de Hematelegia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Institutc Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Institute Nacicnal de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 2273462 | 17.07
Teresdpolis  |Hospital S&o José/Associac 3o Congregac 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundaco Educacional 2073748 | 17.06 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redenda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servige de Radioterapia

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




