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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1008/2024.
Rio de Janeiro, 24 de junho de 2024.

Processo n° 5003802-58.2024.4.02.5117,

ajuizado por [

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Sdo Gongcalo, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Rituximabe
(MabThera®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Antdnio Pedro (Evento
1_LAUDO?7_Pé4gina 1), emitido em 06 de maio de 2024, pela médica |

a Autora, 80 anos, apresenta pacitopenia em investigacdo, com bidpsia de medula 6ssea resultando
em tricoleucemia. Apresenta indicacéo para tratamento com Rituximabe na posologia de 375mg/m?
01 vez por semana, por 08 semanas, porém néo ha cobertura via APAC no referido nosocomio.

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10), mencionada: C91.4 — leucemia
de células pilosas.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidac¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizagio da Rede de Atengio a Sadde no Ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do 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
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas
com Doencas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo 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 autorizagao, 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 Consolida¢do 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:
promocao da saude e prevencao do cancer; deteccao precoce/diagnostico; 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. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequacgéo
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.

11. 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.

12. 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 prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A tricoleucemia ou leucemia de células pilosas (LCP) é uma condicdo cronica e
incomum, causada em 70-100% dos casos pela mutagdo somatica BRAF V600E, que leva & expansdo
clonal de linfécitos B, os quais adquirem projecGes citoplasmaticas que parecem pelos. Ela é
responséavel por 2% das leucemias linfoides, apresentando maior prevaléncia em homens e uma
média de 58 anos de idade ao diagndstico. A LCP é uma doenca de dificil diagnostico, pois trata-se
de uma condicéo rara, representando somente 2% das leucemias linfoides. No entanto, apresenta um
padrdo de acometimento, permitindo a suspeita clinica. Uma vez identificada a doenca, pode-se dar
inicio ao tratamento, no qual, a depender do nivel de acometimento do paciente, existe uma boa
chance de sobrevida®.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando reacfes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. Sdo possiveis 0s
seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento, citotoxicidade
celular dependente de anticorpo e inducéo de apoptose. Esté indicado para o tratamento de linfoma

! CASA Dalva, JVA Duarte, MS Barreto, RR Eisele, ALS Oliveira, ABTMD Santos, IVR S4, MV Horta, LVM Fernandes, FB Duarte.
Tricoleucemia: uma reviséo na literatura. Disponivel em: <https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2531137923018916>.
Acesso em: 24 jun. 2024.
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ndo Hodgkin, artrite reumatoide, leucemia linfoide crbnica, granulomatose com poliangiite
(granulomatose de Wegener) e poliangiite microscépica (PAM) e pénfigo vulgar?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, com diagndstico de tricoleucemia,
pretende o fornecimento de Rituximabe.

2. Considerando que a tricoleucemia é uma neoplasia de células B maduras,
classificada como linfoma ndo Hodgkin pela Organizagdo Mundial da Salde (OMS)3 o
medicamento Rituximabe esta indicado ao quadro clinico descrito para a Requerente.

3. O Rituximabe perfaz o grupo de financiamento 1A — medicamento com aquisi¢éo
centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado e Distrito
Federal*®), conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 e na Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

4, No que tange ao acesso do medicamento pleiteado no ambito do SUS, insta
mencionar que o Rituximabe é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
gue se enquadrem nos critérios de inclusao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
elaborados pelo Ministério da Satde, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacéo
n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
(Classificacao Internacional de Doengas, CID-10) contempladas no PCDT, e na legislacéo.

v Destaca-se que a doenca da Demandante a saber: C91.4 — leucemia de células pilosas, ndo
estd dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencdo do Rituximabe pela via administrativa.

5. Acrescenta-se que 0 medicamento Rituximabe ainda ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITECS, bem como, ndo ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ publicado para o manejo da tricoleucemia,
bem como para o linfoma ndo Hodgkin, e, portanto, ndo h4 lista oficial de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

6. Como a Autora apresenta uma neoplasia (leucemia de células pilosas), informa-se
que, no que tange ao acesso aos medicamentos aos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS,
nao ha uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagdo, uma vez que o
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salude ndo fornecem medicamentos
contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

2 Bula do Medicamento Rituximabe (Mabthera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000548>. Acesso em: 24 jun. 2024.

3 CARDOSO, VA. Tricoleucemia. Disponivel em: <https://www.ciencianews.com.br/arquivos/ACET/IMAGENS/biblioteca-
digital/hematologia/serie_branca/leucemias_linfomas_mieloma/leucemias/74.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2024.

4 Ministério da Sadde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 _30_07_2013.html>. Acesso em: 24 jun. 2024.

5 Ministério da Satde. Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2024.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 24 jun. 2024.
"Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 24 jun. 2024.
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7. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde 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, vomitos, dor, prote¢do do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

8. 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 néo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Q. 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
Saude, quando existentes.

10. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde 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.

11. Destaca-se que o autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Antonio Pedro
(Evento 1_LAUDOY7_Pagina 1), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento _integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

12. Entretanto, conforme documento médico apensado aos autos (Evento
1 LAUDO7_Pagina 1), ndo ha cobertura via APAC, para o referido medicamento no referido
nosocomio.

13. O medicamento Rituximabe possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
14. 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 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 aquisi¢do dos medicamentos ndo 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 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
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio 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: 24 jun. 2024.

9 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>. Acesso em: 24
jun. 2024.
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16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se:

e Rituximabe 10mg/mL frasco 50mL (Mabthera®), possui preco de fabrica R$ 11.519,16 e
0 pre¢o méximo de venda ao governo R$ 9.039,08.

E o parecer.

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

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
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

* NatJus



Secretaria de
Saude

e

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Anexo — Estabelecimentos de Salide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON Adequacdo
a nova Portaria Ministerial 140/2014
CNES | Estabelecimento Municipio
2287250 | Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos Campos dos UNACON
Goytacazes
2987985 Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda — | Campos dos UNACON
IMNE Goytacazes
0012505 | Hospital Universitario Antnio Pedro Niteroi UNACON
3477371 | Clinica de Radioterapia Inga Niterdi UNACON
2296241 | Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito UNACON
. . Rio de
2269988 | Hospital Federal dos Servidores do Estado Janeiro UNACON
. L ) . Rio de
2295415 | Hospital Universitario Gaffrée e Guinle Janeiro UNACON
. S Rio de
2269783 | Hospital Universitario Pedro Ernesto : UNACON
Janeiro
. . o « . Rio de
2296616 | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira Janeiro UNACON
9995067 Instituto Estadual dg Hematologia Arthur Siqueira Rio Qe UNACON
Cavalcanti — Hemorio Janeiro
. Rio de
2273462 | INCA — Hospital do Cancer 111 : UNACON
Janeiro
. L . . 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.

* NatJus



