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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1485/2023

Rio de Janeiro, 19 de outubro de 2023.

Processo n° 5010392-85.2023.4.02.5117,
ajuizado por | \

representado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Sd&o Goncgalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Lenalidomida 25mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico datado, mais recente e ainda com informagdes pertinentes ao pleito anexados ao processo.

2. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Antonio Pedro —
HUAP (Evento 1_ANEXO3, pag. 5), emitido em 06 de setembro de 2023, pela hematologista
\ | 0 Autor teve diagnéstico de mieloma multiplo
em 2010 com compressao medular em D8. Foi submetido a 4 ciclos de guimioterapia com VAD na
ocasido, seguido de radioterapia das regides cervical e dorsal. Submetido ao 1° transplante de
células tronco hematopoiéticas (TMO) em janeiro de 2012. Evolui com recidiva de doenga 2 anos
ap6s TMO, com aumento de pico monoclonal. Foi tratado com Dexametasona e Talidomida. Em
abril/2015, nova avaliagdo da medula 6ssea evidenciava > 10% de plasmocitos. Tratado com
Bortezomibe (Velcade®) e Acido Zoledrdnico (Zometa®), sequido de 2° TMO em janeiro/2016.
Manutencdo com Talidomida. Em 2018, evoluiu com nova progressdo de doenga, novamente
fazendo uso de Dexametasona e Talidomida. Mantendo atividade de doenga, sendo encaminhado ao
HUAP em 2019. Reavaliagdo da MO em 2020 com evidencia de recidiva da doenca.

3. Retornou tratamento com Ciclofosfamida, Bortezomibe e Dexametasona mantendo
novo controle até 2022, com nova progressao sendo trocado esquema para Melfalano, Bortezomibe,
Prednisona e Talidomida. Obteve resposta parcial até maio de 2023. Atualmente com piora da anemia
HB 8, VHS 140, aumento de proteina monoclonal demonstrando progressao de doenga em vigéncia
de Bortezomibe e Talidomida. Foi destacado que o Autor na 42 recaida de doenca neoplésica, ja
utilizou diversas linhas de tratamento incluindo inibidor de proteassoma e imunomodulador
disponiveis no SUS. N&o h4, desta forma, novos medicamentos disponiveis no SUS para resgaste e
tratamento deste paciente. Sendo prescrito Lenalidomida 25mg — 1 comprimido ao dia por 21 dias
em ciclos mensais de uso continuo até nova progressao ou intolerabilidade. Foi mencionada a
seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): C90.0 - Mieloma multiplo.
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11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(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 &mbito 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 Prevencgdo e Controle do Céancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo 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.

7. A Portaria de Consolidagdo 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 Oncol6gico

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

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes 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 habilitacdes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de satde 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 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
e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a prote¢do dos direitos
da pessoa com cancer e a efetivacao de politicas pablicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O mieloma maltiplo (MM) é uma neoplasia maligna de origem hematopoética,
caracterizada pela proliferacdo clonal de plasmécitos na medula 6ssea, que, na maioria dos casos,
secretam proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo levar a disfungéo de 6rgaos.
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Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10% — 15% das neoplasias hematoldgicas. O
acometimento 6sseo pelo MM € caracteristico da doenga, com lesdes liticas que afetam
predominantemente o esqueleto axial (cranio, coluna e gradil costal) e as areas proximais dos

membros superiores e inferiores?.

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 dssea
ou ndo, da resposta e sua duracdo, se a recidiva ocorreu com ou sem tratamento de manutencgéo, 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 6ssea, da terapia
inicial, do padrdo e tempo para a recidivaZ.

DO PLEITO

1. A Lenalidomida é um agente imunossupressor, um composto imunomodulador oral
com um mecanismo de acéo pleiotropico envolvendo atividade tumoricida direta, imunomodulagéo,
pré-eritropoiese e anti-angiogénese. Dentre suas indicacbes consta em combinagcdo com
dexametasona, é indicado para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo refratario/recidivado
que receberam ao menos um esquema prévio de tratamento?®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Lenalidomida 25mg esté indicado em bula® para
o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — mieloma multiplo conforme relato médico.
Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensac¢do no SUS, no &mbito do Municipio de S&o Gongalo e do Estado do
Rio de Janeiro.

2. O medicamento Lenalidomida possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), e foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) que deliberou por ndo incorporar a lenalidomida para terapia de manutengdo em
pacientes adultos com mieloma mdltiplo submetidos ao transplante de células-tronco
hematopoiéticas®; e ndo incorporar a lenalidomida para pacientes adultos com mieloma maltiplo
inelegiveis ao transplante de células-tronco hematopoiéticas®, no ambito do Sistema Unico de Satde
— SUS.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 708, de 6 de agosto de 2015. Aprova as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Mieloma
Mudltiplo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt_mieloma-multiplo.pdf >. Acesso em: 19 out. 2023.
ZHUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Muiltiplo 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: 19 out. 2023.

3Bula do medicamento Lenalidomida (Revlimid®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=REVLIMID>. Acesso em: 19 out. 2023.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Lenalidomida para terapia de
manutengdo em pacientes com mieloma multiplo submetidos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas. Relatério de
Recomendacéo N° 700. Brasilia, DF. Fevereiro/2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220314 _relatorio_700_lenalidomida_elegiveis_mieloma_multiplo_.pdf >. Acesso em: 19 out. 2023.
SBRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Lenalidomida para pacientes
com mieloma multiplo inelegiveis ao transplante de células-tronco hematopoiéticas. Relatorio de Recomendacéo N° 701. Brasilia, DF.
Fevereiro/2022. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2022/20210314 _relatorio_701_lenalidomida_inelegiveis_mieloma_multiplo.pdf>. Acesso em: 19 out. 2023.
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3. A Comissao considerou o elevado impacto orcamentario incremental; a relacdo de
custo-efetividade da lenalidomida diante da talidomida e a auséncia de qualquer contribuicdo que
pudesse alterar a recomendacédo preliminar®®.

4, Para o tratamento do Mieloma Multiplo, o Ministério da Sadde publicou a Portaria
SAS/MS N° 708, de 6 de agosto de 2015, que aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
(DDT)! do Mieloma Miuiltiplo (tal DDT® foi atualizada pela Comisséo Nacional de Incorporagéo de
tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicada), no qual menciona os seguintes
medicamentos que possuem atividade clinica anti-mieloma e podem ser igualmente usados ha
poliquimioterapia de primeira linha em diferentes combinagOes: bortezomibe, ciclofosfamida,
cisplatina, dexametasona, doxorrubicina, doxorrubicina lipossomal, etoposido, melfalano,
vincristina e talidomida. Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Lenalidomida
ndo esta previsto nas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Mieloma Multiplo.

5. Como o Autor apresenta uma neoplasia (mieloma multiplo), informa-se que, no que
tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, o acesso aos medicamentos dos pacientes
portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplésicos 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 (cancer), 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 nauseas, vémitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagoes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situacfes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

8. Assim, os 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.

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 o0 Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Antonio Pedro
(Evento 1_ANEXO3, pag. 5), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sade. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 19
out. 2023

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: 19 out. 2023.
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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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

12. De acordo com publicacdo da CMED®, 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 Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo 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 Lenalidomida 25mg com 21 cépsulas possui pre¢o de fabrica R$ 26.532,92 e o prego
méximo de venda ao governo R$ 20.820,38, para 0 ICMS 20%!*,

14. Quanto ao pedido da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INIC1, Paginas 7 e 8,
item “V - DO PEDIDO”, subitem “d”) referente ao fornecimento do medicamento pleiteado “...bem
como 0 que mais se revelar necessario para o tratamento da salde do autor no curso do feito...”
vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade destes, uma vez que o0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

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: 19
out. 2023.

9BRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 19 out. 2023.
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Anexo | — Estabelecimentos de Salde 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
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
(E;: ampas de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacon com Servico de Radioterapia
oytacazes
Campos de ) - . ) ' !
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Itaperuna | Hospital S&o José do Avai/Conferéncia S3o José do Aval 2278355 17.07e Una_c'or! com Servicos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |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 Service de Hematologia
) Hespital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncclogica 2268779 -
Ric Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacen
17.07. . . i
Rio de Janeiro | Hospital dos Servidores do Estado 2266668 | 1706 o ggagﬁgofsg’]“asp‘g:gﬁcge Radioterapia, de Hematologia &
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
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelégica
Ric de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncclogia 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
Rio de Janeiro |Hospital Universitano Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 TTD;BQ Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
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
Institute Nacicnal de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 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 2073748 | 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.
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