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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1653/2023

Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2023.

Processo n® 5119465-40.2023.4.02.5101,
ajuizado por| |

neste ato representado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 5° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Rituximabe.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado o documento médico
mais recente anexado ao processo.

2. De acordo com relatério médico do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
(Evento 15_LAUDOB3_Pégina 1), emitido pela médica! lem
17 de novembro de 2023, o Autor apresenta diagndstico de leucemia linfoblastica aguda/linfoma
de Burkitt, variante leucémica, evidenciado através de bidpsia de medula déssea, com liquor
sugerindo infiltracdo de sistema nervoso central (SNC). A histoquimica mostra positividade para
CD20.

3. Foi participado que o Autor encontra-se internado desde 26 de outubro de 2023 para
investigacdo do quadro e realizagdo de quimioterapia, sem previséo de alta hospitalar. Desse modo,
esta indicado ao Autor imunoquimioterapia com urgéncia, com esquema contendo Rituximabe —
inibidor de CD20, com programa de 08 ciclos de 750mg (cada), a ser iniciado tdo logo se consiga o
medicamento (que ndo é disponibilizado pelo hospital para o caso do Autor).

4. Caso ndo seja disponibilizado o medicamento Rituximabe, o Autor corre risco de
progressdao da doenca, podendo levar ao 6bito ou sequela muito grave. Classificagdo Internacional
de Doencas mencionada (CID-10) C83.7 — tumor de Burkitt.

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 Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.
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3. A Rede de Atenc¢do a Saude das Pessoas com Doencas Crdnicas ho 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 Atencdo a Saude das Pessoas
com Doengas Crdnicas 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, 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 €ixos prioritérios:
promogdo da salde e prevencéo 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 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. A leucemia linfobléstica aguda (LLA) caracteriza-se pelo acimulo de células
imaturas da linhagem linfoide, na medula dssea, sangue periférico e orgdos linfoides. A LLA ¢
classificada na categoria de neoplasias de linhagem B ou T*.

2. Em uma medula saudavel, as células-tronco tornam-se maduras e adultas por meio
do processo chamado “dlferenmag:ao” Na leucemia linfoide aguda (LLA) surge um linfdcito
imaturo e danificado na medula 6ssea, devido a um erro em seu material genético (DNA). Esses erros
genéticos podem dar origem a uma célula blastica leucémica (linfoblasto ou blasto leucémico) que

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 21, de 10 de dezembro de 2021. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
— Mesilato de Imatinibe no Tratamento da Leucemia Linfoblastica Aguda Cromossoma Philadelphia Positivo do Adulto. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/20211230_portal-de-portaria-conjunta-no-21-ddt_lla-ph-_adulto.pdf>. Acesso
em: 24 nov. 2023.
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fica parada nos primeiros estagios do desenvolvimento celular. A célula bléstica imatura nédo
amadurece e ndo se transforma em uma célula sanguinea funcional?.

3. O diagnostico da LLA requer a identificacdo de 20% ou mais de blastos leucémicos
de origem linfoide (linfoblastos) na medula &ssea. Os subtipos de LLA (L1, L2 e L3)sdo
determinados com base nos resultados dos exames feitos em laboratério e dependem das
caracteristicas das células de leucemia. A identificacdo do subtipo é um fator importante no
planejamento do tratamento, como medicamentos, as combinacdes e dosagens de quimioterapicos,
tempo de duracdo e até mesmo se ha ou ndo necessidade de um transplante de células-tronco
hematopoiéticas?.

4. O linfoma de Burkitt (LB) é caracterizado como um linfoma ndo-Hodgkin de
células B indiferenciadas, de carater altamente agressivo, acometendo, principalmente, o género
masculino e com predilecdo pelos 0ssos gnaticos. Clinicamente o linfoma de Burkitt, quando do
acometimento dos ossos da face, demonstra comumente tumefacdo na regido afetada de rapida
evolucdo, assimetria facial, seguida de mobilidade dentéaria, sendo relatado dor em alguns casos.
Radiograficamente, pode-se notar extensa destruicdo dssea do sitio envolvido, com margens
imprecisas, além da observancia da perda da lamina dura dos elementos dentais envolvidos e a
mobilidade destes?®.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando reagfes imunoldgicas 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 inducdo de apoptose. Esta indicado para o tratamento de linfoma
ndo Hodgkin, artrite reumatoide, leucemia linfoide crénica, granulomatose com poliangeite
(granulomatose de Wegener) e poliangeite microscopica e pénfigo vulgar®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor com leucemia linfoblastica aguda/linfoma de Burkitt, variante
leucémica, com liquor sugerindo infiltracdo de sistema nervoso central. Na presente demanda,
solicita tratamento com Rituximabe.

2. O linfoma de Burkitt é uma doenca altamente sensivel a quimioterapia. Abordagens
intensificadas de quimioterapia combinada com Rituximabe produzem taxas de sobrevida global de
75% a 85%. Dada a melhoria nos resultados com a sua utilizacdo no linfoma agressivo, o
Rituximabe foi amplamente incorporado nos regimes de linfoma de Burkitt. A inclusdo de
Rituximabe ao tratamento esté associada a melhorias nos resultados®.

2 Associacdo Brasileira de Linfoma e Leucemia (abrale). Tipos e Doengas Relacionadas: Leucemia Linfoide Aguda — LLA. Disponivel
em: <https://www.abrale.org.br/doencas/leucemia/lla/tipos/>. Acesso em: 24 nov. 2023.

3 SANTOS, 1.G.P; DANDA, T.F.Q; TEIXEIRA, A.L.S. Aspectos clinicos e tomograficos do linfoma de Burkitt em paciente pediatrico -
relato de caso. Rev. cir. traumatol. buco-maxilo-fac. vol.15 no.2 Camaragibe Abr./Jun. 2015. Disponivel em:
<http://revodonto.bvsalud.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1808-52102015000200004>. Acesso em: 24 nov. 2023.

4 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=101000548>. Acesso em: 24 nov. 2023.

5 CROMBIE J, LACASCE A. The treatment of Burkitt lymphoma in adults. Blood. 2021 Feb 11;137(6):743-750. Disponivel em:
<https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0006497121002615?via%3Dihub>. Acesso em: 24 nov. 2023.
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3. Isto posto, informa-se que o0 medicamento estd apresenta indicacdo* para o manejo
do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relato médico.

4. Considerando que a doencga do Autor corresponde a uma neoplasia, informa-se que
nao existe uma lista oficial de antineoplasicos para dispensacdo aos portadores de cadncer no ambito
do SUS, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude néo
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 (cancer), o Ministério da Salde, estruturou-se através 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 complicagoes.

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 cddigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo 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 que, padronizam,
adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude, quando existentes.

8. 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.

9. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (Evento 15_LAUDO3 Pagma 1), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada
a0 SUS como CACON. 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.

10. Entretanto, faz-se importante resgatar o relato médico (Evento 15_LAUDO3_Pé&gina
1) o qual menciona que o Rituximabe “...ndo ¢ disponibilizado pelo hospital para o caso do Autor ”.

11. Acrescenta-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico ou Diretrizes
Terapéuticas publicado’ ou em elaboragéo® para o manejo da leucemia linfoblastica aguda/linfoma
de Burkitt. Ademais, 0 medicamento pleiteado Rituximabe, até 0 momento, ndo foi avaliado pela

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio 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: 24 nov. 2023.

7 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>.
Acesso em: 24 nov. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em elaboragio.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 24
nov. 2023
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Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC? para a condigdo clinica
do Autor.

12. A titulo de informac&o, o envolvimento do Sistema Nervoso Central (SNC) foi
claramente identificado como um fator de mau prognéstico no linfoma de Burkitt. O risco de
envolvimento do SNC no linfoma de Burkitt é alto, com até 20% dos pacientes apresentando tal
condi¢do no momento do diagndstico. Tendo em conta estes resultados, a incorporagdo de terapia
dirigida ao SNC é um componente fundamental do tratamento linfoma de Burkitt®.

13. 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 autorizagdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

14, De acordo com publicacdo da CMED?!, o Prego 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.

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

e Rituximabe 10mg/mL, frasco com 50mL — apresenta menor pre¢o de fabrica consultado,
correspondente a R$ 6.870,08 e menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 5.390,95.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutico
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID. 5083037-6 ID. 4391185-4

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

9 Comisséo Nacional de Incorporacdo 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: 08 mai. 2023.
10 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: 24 nov. 2023.

11 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: 24 nov. 2023.

12 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20231109_124339755.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
24 nov. 2023.
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Anexo — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON Adequagao
a nova Portaria Ministerial 140/2014
CNES | Estabelecimento Municipio
2287250 | Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos Campos dos UNACON
Goytacazes
9987985 Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda - | Campos dos UNACON
IMNE Goytacazes
0012505 | Hospital Universitario Antonio Pedro Niteroi UNACON
3477371 | Clinica de Radioterapia Inga Niteroi UNACON
2296241 | Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito UNACON
. . Rio de
2269988 | Hospital Federal dos Servidores do Estado Janeiro UNACON
. S ) . Rio de
2295415 | Hospital Universitario Gaffrée e Guinle Janeiro UNACON
. L Rio de
2269783 | Hospital Universitario Pedro Ernesto : UNACON
Janeiro
. . _ « . Rio de
2296616 | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira Janeiro UNACON
9995067 Instituto E_stadual de_z Hematologia Arthur Siqueira Rio (_1e UNACON
Cavalcanti - Hemorio Janeiro
. Rio de
2273462 | INCA - Hospital do Cancer 111 ; UNACON
Janeiro
. . o i . Rio de
2280167 | Hospital Universitario Clementino Fraga Filho Janeiro CACON
2292386 | Hospital Sdo José Teresopolis | UNACON

Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017.
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