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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas da 282
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Blinatumomabe.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho (Evento 1, LAUDOS, Pagina 1), emitido pela médica | lem

27 de maio de 2024, o Autor, 34 anos, com diagndstico de leucemia linfoblastica aguda L3
em outubro de 2023, foi submetido a tratamento quimioimunoterapico com protocolo R-
Hyperc VAD, com progressdo de doenca ao final do tratamento. Recebeu entdo, a
quimioterapia de resgate com protocolo R-ICE, sem resposta. Por questdes éticas, foi
informado ao paciente sobre a existéncia no Brasil, do medicamento blinatumomabe,
aprovado pela ANVISA, que pode ser usado nesta situacdo para controle de doenca, e que
ele ndo se encontra disponivel para uso neste nosocomio. O blinatumomabe é de uso intra-
hospitalar exclusivo, com administracdo intravenosa e por infusdo continua conforme o
esquema: Primeiro ciclo - dose de 9 mcg por dia por 7 dias, dose de 28 mcg por dia por 11
dias. Caso o paciente tolere o tratamento sem toxicidade grave e sem progressdo da doenca
de base sera recomendado a continuidade do tratamento, com inicio do segundo ciclo ap6s
duas semanas de intervalo.

2. Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
C91.0 - Leucemia linfoblastica aguda.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagcdo Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no &mbito do SUS e
dé outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, O Anexo IX da Portaria de Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do
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Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas 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 autorizacdo, 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.

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

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
pardmetros referenciais para a habilitacio 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
Oncoldégico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogao
da salde e prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacéo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga 0 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 o Estatuto da Pessoa
com Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢fes de igualdade, 0 acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com
cancer, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo 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. Em uma medula saudavel, as células-tronco tornam-se maduras e adultas por
meio do processo chamado “diferenciacdao”. Na leucemia linfoide aguda (LLA) surge um
linfécito 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 fica parada nos primeiros estagios do
desenvolvimento celular. A célula blastica imatura ndo amadurece e ndo se transforma em
uma célula sanguinea funcional®.

2. O diagnostico da LLA requer a identificacdo de 20% ou mais de blastos
leucémicos de origem linfoide (linfoblastos) na medula 6ssea. Os subtipos de LLA (L1, L2 e
L3) sdo determinados com base nos resultados dos exames feitos em laboratorio e dependem
das caracteristicas das células de leucemia. A identificacdo do subtipo é um fator importante

! Associagdo Brasileira de Linfoma e Leucemia (abrale). Tipos e Doencas Relacionadas: Leucemia Linfoide Aguda — LLA.
Disponivel em: <https://www.abrale.org.br/doencas/leucemia/lla/tipos/>. Acesso em: 19 jun. 2024.

* NatJus



Secretaria de
Saude

fb..
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

no planejamento do tratamento, como medicamentos, as combinacGes e dosagens de
quimioterapicos, tempo de duracdo e até mesmo se ha ou ndo necessidade de um transplante
de células-tronco hematopoiéticas®.

3. O LLA de células B / linfoma comeca em células imaturas que normalmente
se desenvolvem em linfdcitos de células B e é o subtipo mais comum. Entre as criangas, a
LLA de células B representa 75% dos diagndsticos?.

DO PLEITO

1. O Blinatumomabe é indicado para o tratamento de pacientes com leucemia
linfoblastica aguda (LLA) de linhagem B recidivada ou refrataria; bem como para o
tratamento de adultos com leucemia linfobléstica aguda (LLA) de células B com doenca
residual minima (DRM) positiva que ja atingiram remissédo completa?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se do Autor, 34 anos, com diagnéstico de leucemia linfoblastica
aguda, com solicitagdo do medicamento blinatumomabe.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado blinatumomabe apresenta
indicacéo prevista em bula para o tratamento da LLA de células B recidivada ou refratéaria,
guadro descrito para o Autor (Evento 1, LAUDOS3, Pagina 1; Evento 1, LAUDO7, Pégina 1).

3. Acrescenta-se que, embora o Blinatumomabe tenha sido incorporado ao
SUS através da Portaria SCTIE/MS n° 51, de 01 de junho de 2022, o processo de
incorporacdo se deu para o tratamento da leucemia linfoblastica aguda (LLA) B peditrica.
No caso em tela, trata-se de leucemia linfoblastica aguda em paciente adulto. Assim, o
Autor ndo se enguadra nos critérios da recente incorporacdo do medicamento
Blinatumomabe no SUS.

4, No que tange a disponibilizacdo do blinatumomabe, cabe esclarecer que
ndo existe no SUS 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 (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 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
complicacdes.

6. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo 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 Saude conforme o codigo do procedimento
registrado na APAC. A tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos

2 Bula do medicamento Blinatumomabe (Blincyto®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440011>.Acesso em: 19 jun. 2024.
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oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo 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.

8. Conforme documentos médicos ao processo (Evento 1, LAUDOS, Pégina 1),
o0 Demandante estd sendo assistido no Hospital Universitario Clementino Fraga Filho,
unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Assim,
tendo em vista o modelo da assisténcia oncol6gica no ambito do SUS, 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.

9. O medicamento Blinatumomabe possui registro vélido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser

comercializado é 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)*.

11. 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

e Blinatumomabe 38,5mcg (Blincyto®) pé liofilizado frasco com 10 mL, apresenta
PF de R$ 14.982,75 e PMVG de R$ 11.756,96.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

3 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 1° edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 19 jun.
2024.

4 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulago do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 19 jun.2024.

SBRASIL 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_ 20240604_162827951.pdf>. Acesso em: 19 jun.
2024.
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ANEXO |
Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes | copico | HABILITAGAD
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servigos de Radicterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Pertuguesa de Beneficiencia de Campes 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
(E;: ampos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servige de Radioterapia
oytacazes
gampos de Instituto de Medicina Nuclear e Endecrinclogia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07  |Unacen com Service de Radicterapia
oytacazes
Itaperuna | Hospital Sdo José do Avai/Conferéncia S3o José do Avai 2278855 17.07e Una_cfon_ com Servigos 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 - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematolegia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1705 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 | 17.06 |Unacon
17.07. . . . :
: . . . ' |Unacen com Servigos de Radioterapia, de Hematelegia e
Ric de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 22659838 11T.T[}gge de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeire |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardose Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeire |Hospital Geral da Lagea 2273653 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro | Hospital Mario Kroeff 2269895 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeire |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1%0;8& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Institute de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11  |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Ric de Janeire | Cavalcanti/Hemerio/Fundagde Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 |Unacen Exclusiva de Hematolegia
FUNDARJ
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 1707
Teresdpolis | Hospital S3o José/Associac o Congregag 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitaric Severine Sombra/Fundag o Educacional 2973748 | 17.08 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda | Hespital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servico de Radioterapia
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