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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1271/2024

Rio de Janeiro, 6 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 23* Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Epcoritamabe.

I - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho e
da Defensoria Publica da Unido (Evento 1 _ANEXO2 Paginas 10/17), emitidos 26 de junho de 2024 ¢ 05 de junho de
2024, pela] NOME] [REGISTRO] e [NOME] [REGISTROY], a Autora recebeu o diagnostico de linfoma ndo-Hodgkin de
grandes células B (difuso) estadio IITA em setembro de 2021. Efetuou tratamento com seis ciclos de esquema R-CHOP
com resposta completa documentada por PET-CT em junho de 2022. Em junho de 2023 houve recidiva de doenga
confirmada por bidpsia ganglionar. Foi submetida a seis ciclos de GDP sem resposta. Permaneceu com doenga estavel
até maio deste ano quando nova avaliacdo clinico radioldgica mostrou progressao de doenga cervical e intra-abdominal.
A Autora apresenta entdo, doenga quimiorefrataria apds 02 linhas de tratamento sistémico. Neste contexto, a médica
assistente indica a Autora, tratamento com Epcoritamabe, entretanto tal medicamento ndo estd padronizado no
nosocdmio no qual a Requerente [NOME]. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
C83.3 — linfoma nao-Hodgkin difuso, grandes células (difuso).

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

I. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizagio da Rede de Atengdo a Satide no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo Nacional de
Agdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atencao a Satide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS e as diretrizes para

a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de Consolidagao 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 ambito do SUS.
8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico do

Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios: promog¢do da saude e
prevencao do cancer; detec¢do precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do
acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacdes de estabelecimentos de
saude 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 habilitagdes na Alta Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de satde relacionados no
Anexo da Portaria.
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10. No ambito 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 protecdo dos direitos da pessoa com cancer ¢
a efetivagdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

12. A Lei n° 14.758 de 19 de dezembro de 2023, institui a Politica Nacional de Prevencdo e
Controle do Cancer no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS) e o Programa Nacional de Navegagio da Pessoa com
Diagnostico de Cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Os linfomas (doen¢a de Hodgkin e linfomas ndo Hodgkin) constituem um grupo de doengas
neoplasicas malignas que se originam de células do sistema imunolégico. Os linfomas ndo Hodgkin (LNH) agressivos
compreendem um grupo bioldgica e clinicamente heterogéneo de hemopatias malignas. Destes, o linfoma difuso de
grandes células B (LDGC B) ¢ o mais comum, correspondendo a cerca de 40% dos novos casos diagnosticados ¢ a
cerca de 30% de todos os casos de LNH. Juntamente com o linfoma de Burkitt, o LDGC B ¢é dos mais incidentes em
individuos HIV positivos. O LDGC B pode-se manifestar nos linfonodos ou sitios extra-nodais, como osso, pele,
tireoide, trato gastro-intestinal (TGI), sistema nervoso central (SNC) e testiculo. A taxa de resposta completa a diversos
tratamentos do LDGC B, encontrada em muitos estudos, varia entre 70% e 80%; e, ha 25 anos, o tratamento padrao,
com um indice de cura dos doentes adultos com LDGC B de 30% a 40%, ¢ o CHOP (Ciclofosfamida, Doxorrubicina,
Vincristina e Prednisona).

DO PLEITO

1. Epcoritamabe ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com linfoma difuso de
grandes células B (LDGCB) recidivo ou refratario apds duas ou mais linhas de terapia sistémica. Esta indicagdo foi
aprovada com base em resultados de eficacia de Fase II com desfecho primario Taxa de Resposta Global. A
manutenc¢do da aprovagdo para esta indicagdo, depende da verificacdo e descri¢do do beneficio clinico nos estudos
confirmatdrios.

IIT1 - CONCLUSAO

1. Trata-se de demanda que vem buscando o tratamento da Autora diagnosticada com linfoma
ndo-Hodgkin de grandes células B (difuso) estadio IIIA, quimiorefrataria apos 02 linhas de tratamento sistémico, com
solicitagdo médica para uso de Epcoritamabe.

2. Dito isto, informa-se que o medicamento Epcoritamabe tem registro ativo, aprovado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em 18 de dezembro de 20232.
3. O medicamento Epcoritamabe apresenta indicagdo prevista em bula2 para o tratamento de

pacientes adultos com linfoma difuso de grandes células B (LDGCB) recidivo ou refratario apos duas ou mais linhas de
terapia sist€émica — quadro clinico descrito para a Autora.

4. Neste momento, faz-se importante elucidar que o desenvolvimento de medicamentos,
tradicionalmente, consiste em quatro fases diferentes (Fases I-IV). Na Fase II de um medicamento experimental, estuda-
se a seguranca ¢ eficadcia, em uma populagdo maior de individuos que sofrem da doenga ou condigdo para a qual o
medicamento estd sendo desenvolvido. Se uma por¢ao significativa de participantes no estudo Fase II responder ao
medicamento, o tratamento ¢ considerado ativo. Depois que um medicamento demonstra ser razoavelmente eficaz, deve
ser comparado aos tratamentos padrdes atuais para a doenca relevante, em um estudo grande envolvendo um numero
substancial de participantes. Os estudos confirmatérios ou de Fase III tém como objetivo principal, demonstrar ou
confirmar o beneficio terapéutico a partir do uso de desfecho clinico importante, ao invés de desfecho substituto. Estes
estudos sdo projetados para confirmar evidéncias preliminares coletadas durante a fase de pesquisa clinica exploratoria,
ou seja, que o medicamento ¢é seguro e eficaz para uso na indicag@o e populacdo de pacientes especificas. Estes estudos
formam a base para aprovagao para comercializagao.

5. Com este entendimento, salienta-se que a indicagdo do medicamento pleiteado “foi aprovada
com base em resultados de eficacia de Fase II com desfecho primario Taxa de Resposta Global. A manutengdo da
aprovacao para esta indicagdo, depende da verificacao e descri¢cdo do beneficio clinico nos estudos confirmatorios™ 2.
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6. No que tange a disponibilizagio do medicamento pleiteado no ambito do Sistema Unico de Saude —
SUS, informa-se que Epcoritamabe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

7. O medicamento Epcoritamabe, até o momento nao foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) par o tratamento do linfoma ndo-Hodgkin de grandes células B
(difuso).

8. Para o tratamento do linfoma ndo-Hodgkin de grandes células B (difuso), o Ministério da

Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Linfoma Difuso de Grandes Células Bl,
através da Portaria SAS/MS n° 956, de 26 de setembro de 2014. O aludido PCDT preconiza, como opg¢des terapéuticas,
0s seguintes esquemas quimioterapicos:

o Quimioterapia de 1? linha:
4 Esquema CHOP (Ciclofosfamida, Doxorrubicina, Vincristina ¢ Prednisona) em
intervalos de 21 dias;
4 Esquema R-CHOP (Rituximabe, Ciclofosfamida, Doxorrubicina, Vincristina e
Prednisona).
. Quimioterapia de 2* linha:
v Esquemas terapéuticos como DHAP, ESHAP, EPOCH, ICE, MINE.
o Quimioterapia de 3% linha:
v Utiliza-se esquema terapéutico nao utilizado anteriormente como de 2? linha.
9. Considerando o PCDT do Linfoma Difuso de Grandes Células B, cabe apontar que a Autora

efetuou tratamento com seis ciclos de esquema R-CHOP com resposta completa. Tal esquema ¢ preconizado como
tratamento de 1? linha. Entretanto, apds recidiva, foi submetida a seis ciclos de GDP (Gencitabina, Dexametasona e
Cisplatina) sem resposta. Tal terapia ndo esta descrita no PCDT do Linfoma Difuso de Grandes Células B.

10. Como a Autora apresenta uma neoplasia (linfoma ndo-Hodgkin de grandes células B (difuso),
informa-se que, no que tange a disponibilizagdo de medicamentos oncoldgicos, o acesso aos medicamentos dos
pacientes portadores de cdncer no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensag@o, uma vez que o Ministério da Satude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde
ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

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

12. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 ndo refere medicamentos oncologicos, mas
situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

13. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cdncer que, padronizam, adquirem e prescrevem,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

14. Nesse sentido, ¢ 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.

15. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho, unidade de satide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma, ¢ de
responsabilidade da referida unidade garantir & Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento
de sua condigao clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

16. Entretanto, de acordo com a médica assistente, 0 medicamento Epcoritamabe, nao
esta padronizado no nosocdémio no qual a Requerente esta sendo assistida (Evento 1 ANEXO2 Péginas 10/17).
17. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um

medicamento ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢o maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED).

18. De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial ¢ 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) ¢ 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.

19. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de pregos CMED, tem-
se no ICMS 20%:
o Epcoritamabe Smg/mL — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 4.999,42 e prego
maximo de venda ao governo correspondente a R$ 3.923,04;
o Epcoritamabe 60mg/mL — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 59.993,25 e prego
maximo de venda ao governo correspondente a R$ 47.076,70.
20. Por fim, informa-se que ambas as apresentagdes constam no receitudrio da Autora (Evento

1_ANEXO2 Pagina 11), entretanto, faz-se importante esclarecer que ap6s preparo, a solu¢do de Epcoritamabe deve ser
usada imediatamente. Se nao usada imediatamente, deve ser armazenada em refrigerador entre 2°C e 8°C por até 24
horas ou em temperatura ambiente de 20°C a 25°C por até 12 horas. O tempo total de armazenamento desde o inicio da
preparacgdo nao deve exceder 24 horas2.

21. Considerando que as posologias prescritas para a Autora variam de acordo com cada ciclo,
podendo-se utilizar tanto a apresentagdo de Epcoritamabe Smg/mL como o Epcoritamabe 60mg/mL, sugere-se atengo
as informagoes sobre a estabilidade do medicamento, a fim de que desperdicios sejam evitados.

E o parecer.
A 23? Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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