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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1656/2023
Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2023.

Processo n° 5011457-18.2023.4.02.5117,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 32
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Lenalidomida 25mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro
(Evento 1, ANEXO4, Péagina 6-7), emitidos em 25 de setembro de 2023 por
| la Autora, 85 anos de idade, diagnéstico de
mieloma multiplo (CID-10: C90.0). Fez tratamento com 3 ciclos CTD (ciclofosfamida,
talidomida e dexametasona) e 7 ciclos Dexa-Tal (dexametasona e talidomida, além de
pamidronato de mar¢o/2021 a fevereiro/2022, ficando em remissdo da doenca até marco de
2023 quando voltou a apresentar anemia, lesdes liticas em o0ssos e insuficiéncia renal, com
eletroforese de proteinas com pico monoclonal IgA. Foi submetida a protocolo VMP com
melhora transitéria da funcdo renal, porém apresentando progressdo de doenca durante o
tratamento. A autora sem indicacdo de transplante de medula dssea devido a idade. Foi
solicitado o medicamento lenalidomida 25 mg tomar um comprimido por 21 dias a cada ciclo
(ciclos com duragdo de 28 dias) para tentativa de remissdo de doenca para ser realizado junto
com dexametasona e bortezomibe (protocolo VRD), uma vez que ndo ha mais outra linha de
tratamento disponivel no hospital e a lenalidomida ndo é contemplada pela APAC no HUAP.
Por consequéncia, em caso de ndo disponibilizagdo do medicamento, a Autora tem risco de
morte decorrentes de complicacdes do Mieloma Mdltiplo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Salude no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo 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 d& outras
providéncias.

3. A Rede de Atencgdo & Salde das Pessoas com Doencgas Crdnicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizagédo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria
de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagédo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencédo a
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Satde das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria 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.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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 ambito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
parametros referenciais para a habilitagdo de estabelecimentos de salde na alta complexidade
em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém o0s seguintes eixos prioritarios: promogao da
salide e prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

0. A Deliberacéo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum,
0 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. 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 0 Estatuto da Pessoa com
Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condigdes de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com céancer, com
vistas a garantir o respeito a dignidade, & cidadania e a sua incluséo social. Esta Lei estabelece
principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de
politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O mieloma multiplo (MM) é uma neoplasia maligna de origem hematopoética,
caracterizada pela proliferacdo clonal de plasmécitos na medula dssea, que, na maioria dos
casos, secretam proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo levar a disfungdo
de 6rgdos. O acometimento 6sseo pelo MM ¢é caracteristico da doenca, com lesdes liticas que
afetam predominantemente o esqueleto axial (cranio, coluna e gradil costal) e as &reas proximais
dos membros superiores e inferiorest.

2. E uma doenca clonal de plasmacitos, que via de regra produzem em excesso um
tipo especifico de proteina relacionada & imunoglobulina humana, denominada proteina
monoclonal (proteina-M), paraproteina ou pico-M. Estruturalmente, as imunoglobulinas
normais sdo compostas por duas cadeias pesadas e duas cadeias leves; ha cinco tipos de cadeias
pesadas (1gG, IgA, IgM, IgD e IgE) e dois tipos de cadeias leves (kappa e lambda), que, ao
todo, podem constituir imunoglobulinas em dez combinagdes diferentes. Os plasmdcitos

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 708, de 6 de agosto de 2015. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Mieloma Multiplo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt_mieloma-multiplo.pdf >. Acesso em:
24 nov. 2023.
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malignos podem secretar imunoglobulinas anémalas (cadeia pesada e cadeia leve), somente m
leves ou nenhuma paraproteina. A avaliacdo do componente M € importante para o diagndstico
e no seguimento do paciente com MM,

3. O mieloma multiplo ainda é uma doenca incuravel. O melhor tratamento do
paciente com mieloma multiplo recidivado deve ser individualizado, dependendo da idade, da
funcédo da medula 6ssea, da terapia inicial, do padrdo e tempo para a recidiva?.

DO PLEITO

1. A Lenalidomida é um agente imunossupressor, um composto imunomodulador
oral com um mecanismo de acdo pleiotropico envolvendo atividade tumoricida direta,
imunomodulagdo, pré-eritropoiese e anti-angiogénese. Dentre suas indicagfes consta em
combinagdo com dexametasona, é indicado para o tratamento de pacientes com mieloma
maultiplo refratario/recidivado que receberam ao menos um esquema prévio de tratamento; em
terapia combinada, é indicado para o tratamento de pacientes com mieloma maltiplo que ndo
receberam tratamento prévio e ndo sdo elegiveis a transplante®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de autora, 85 anos, com diagndéstico de mieloma multiplo.
Fez tratamento com 3 ciclos CTD (ciclofosfamida, talidomida e dexametasona) e 7 ciclos Dexa-
Tal (dexametasona e talidomida, além de pamidronato quando voltou a apresentar anemia,
lesdes liticas em ossos e insuficiéncia renal, com eletroforese de proteinas com pico monoclonal
IgA. A autora sem indicacdo de transplante de medula 6ssea devido a idade. Foi solicitado o
medicamento lenalidomida 25 mg para ser realizado junto com dexametasona e bortezomibe.

2. Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado Lenalidomida 25mg
possui indicacdo, que consta em bula®, para o tratamento do caso clinico da Autora.

3. O Mieloma Muiltiplo (MM) é considerado incuravel e o objetivo do tratamento
é induzir remissao e prolongar a sobrevida do paciente, preservando sua qualidade de vida. O
transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH) permanece como padrdo ouro no
tratamento dessa doenga. Entretanto a idade (menor _que 75 anos) e as comorbidades
determinam se um paciente é candidato a esta modalidade terapéutica. Dessa forma, a Autora
com 85 anos, ¢ inelegivel para realizacdo do TCTH.

4. Para 0 manejo do MM no SUS, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) da doenca, por meio da Portaria n® 708, de 06 de agosto de
2015, nas quais, para pacientes inelegiveis ao TCTH e que apresentam doenca
refratéria/recidivada (caso da Autora), o tratamento é baseado em quimioterapia
antineoplésica paliativa, com esquema terapéutico adequado a sua condig&o clinica e funcional,
podendo haver repeticdo de agentes quimioterapicos utilizados anteriormente ou uso de outros
agentes com atividade clinica anti-mieloma ainda nédo utilizados na primeira linha. Entretanto,
n&do ha uma recomendacéo sobre quais esquemas devem ser utilizados®.

2HUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Mltiplo 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: 24 nov. 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: 24 nov. 2023.

4 CONITEC. Relatdrio de Recomendagio n® 701. Fevereiro/2022. Lenalidomida para pacientes com mieloma multiplo inelegiveis
ao transplante de células-tronco hematopoiéticas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20210314 _relatorio_701_lenalidomida_inelegiveis_mieloma_multiplo.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2023.
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5. Destaca-se que o medicamento Lenalidomida foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias ho SUS — CONITEC para o tratamento de pacientes
com mieloma multiplo inelegiveis ao transplante de células-tronco hematopoiéticas, a qual
recomendou pela ndo_incorporacdo no SUS considerando o elevado impacto orgamentario
incremental e a relacdo de custo-efetividade da Lenalidomida diante da talidomida
(medicamento fornecido no SUS para a terapia de indugdo e manutencdo de pacientes com MM
inelegiveis a0 TCTH)*.

6. Destaca-se que alguns medicamentos oncolégicos sdo adquiridos de forma
centralizada pelo Ministério da Salde e distribuidos pelas Secretarias Estaduais de Saude (ex.:
Talidomida para o tratamento do MM). Assim, cumpre informar que a Lenalidomida, ndo
padronizada no SUS, ndo esta contemplado dentre esses medicamentos®.

7. A excecdo dos medicamentos supracitados, cabe esclarecer que o Ministério da
Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos contra o
cancer de forma direta (programas).

8. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como_um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicagdes.

9. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusédo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizag¢do de Procedimento de
Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais _credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Salde conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncolégicos, mas situacGes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

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

11. Destaca-se que a Autora, conforme documento médico (Evento 1, ANEXO4,
Péagina 6-7), esta sendo assistida no Hospital Universitario Anténio Pedro, unidade de salde
habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON com servigo de Hematologia.

12. Conforme abordado em pardgrafo 4 desta Conclusdo, ndo houve uma
recomendacdo nas Diretrizes do SUS (DDT) da Mieloma Mudiltiplo sobre guais esquemas devem
ser utilizados nos pacientes com doenca refratéria/recidivada e inelegiveis a TCTH. Assim, é de
responsabilidade do corpo clinico do estabelecimento de salde credenciado e habilitado
(CACON e UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade pela prescricdo, conforme as
condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

5 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle.
Coordenacédo Geral de Gestdo dos Sistemas de Informagdes de Satde. SIA/SUS — Sistemas de Informagdes Ambulatoriais.
Oncologia. Manual de Bases Técnicas. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//manual_oncologia_29a_edicao_-_junho_2022.pdf> .
Acesso em: 24 nov. 2023.

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saiude.  Conselho  Nacional de  Secretarios de  Saude-CONASS, 1*  edicdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2023.
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13. Caso a unidade de satde habilitada em oncologia que acompanha a Autora nao
tenha padronizado o medicamento pleiteado Lenalidomida 25mg, sugere-se que a médica
assistente verifique sobre a possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as alternativas
fornecidas até gue sua aquisicdo seja efetuada pelo Hospital em questdo para atendimento da

prescricao.

14, 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 maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

15. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos néo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco 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.

16. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Lenalidomida 25mg com 21 cépsulas possui preco de fabrica R$ 26.917,00 e o preco
méximo de venda ao governo R$ 21.121,77, para o0 ICMS 20%*.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de S&o Gongalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

"BRASIL Ministério da Sadde. 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.

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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 24 nov. 2023.
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