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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1464/2024

Rio de Janeiro, 28 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3* Vara Federal de Niter6i, da Secao
Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Rituximabe nas apresentagdes com 100mg e 500mg.

I - RELATORIO

I. De acordo com o documento médico do Hospital Universitario Anténio Pedro (Evento
1 _ANEXO3 Pagina 3), emitido em 15 de maio de 2024,[NOME] [REGISTRO], a Autora apresenta diagnostico de
linfoma ndo Hodgkin de zona marginal extranodal células CD20+, necessitando efetuar tratamento com Rituximabe.
Informa que tal medicamento ndo é padronizado no referido nosocomio e nao ¢ ressarcido pelo Ministério da Saude.
Caso ndo efetue o tratamento, a Autora corre risco de morte iminente.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. 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 Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo Nacional de
Agdes e Servicos de Satide (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 saude relacionados no
Anexo da Portaria.

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 e
a efetivagdo de politicas publicas de preven¢do e combate ao cancer.

# NatJus |



Secretaria de
Saude

o

\O/
GOVERNb DO ESTADO
RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

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

DO QUADRO CLINICO

1. O linfoma ndo Hodgkin ¢ um tipo de cancer que tem origem nas células do sistema linfatico e
que se espalha de maneira ndo ordenada. Existem mais de 20 tipos diferentes de linfoma ndo-Hodgkin. O sistema
linfatico faz parte do sistema imunoldgico, que ajuda o corpo a combater doengas. Como o tecido linfatico é encontrado
em todo o corpo, o linfoma pode comecar em qualquer lugar. Pode ocorrer em criangas, adolescentes e adultos. De
modo geral, o LNH torna-se mais comum a medida que as pessoas envelhecem. Por razoes ainda desconhecidas, o
numero de casos duplicou nos ultimos 25 anos, principalmente entre pessoas com mais de 60 anos. A maioria dos
linfomas ¢é tratada com quimioterapia, associacdo de imunoterapia e quimioterapia, ou radioterapia. A estratégia de
tratamento dependera do tipo especifico de linfoma nao-Hodgkin.

2. Classificar o tipo de linfoma pode ser uma tarefa bastante comphcada mesmo para
hematologistas e patologistas. Os linfomas ndo Hodgkin sdo, de fato, um grupo complexo de mais de 20 tipos distintos
da doenca. Apos o diagndstico, a doenga ¢ classificada de acordo com o tipo de linfoma e o estdgio em que se encontra
(extensdo). Essas informacdes sdo importantes para selecionar adequadamente a forma de tratamento e estimar o
prognostico do paciente. Os linfomas ndo Hodgkin sdo agrupados de acordo com o tipo de célula linfoide afetadas, se
linfocitos B ou T. Para tornar a classificagdo mais facil, os linfomas podem ser divididos em dois grandes grupos:
indolentes (de desenvolvimento lento) e agressivos (de desenvolvimento rapido)1.

3. Os principais tipos do LNH sdo: agressivos — linfoma difuso de grandes células B, linfoma do
sistema nervoso central, linfoma ligado ao virus HTLV, linfoma de Burkitt, linfoma de células do manto e linfoma de
células T periférico; indolentes — linfoma folicular, linfoma de células T cutaneo (micose fungoide), linfoma
linfoplasmocitico (macroglobulinemia de Waldenstron), linfoma de zona marginal, linfoma linfocitico de pequenas
células/linfoma linfocitico cronico, linfoma mediastinal de grandes células, linfoma intravascular de grandes células B e
linfoma de células T linfoblastico.

DO PLEITO

I. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se hga ao antigeno CD-20 dos linfocitos B,
iniciando reagdes imunologicas que mediardo a lise da célula B. Sdo possiveis os 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 cronica,
poliangiite (granulomatose de Wegener) e poliangiite microscopica (PAM) e pénfigo vulgar.

II1 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com de linfoma ndo Hodgkin de zona marginal extranodal células CD20+,
apresentando solicitacdo médica para tratamento com Rituximabe.

2. Neste ponto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Rituximabe apresenta indicagao
clinica para o manejo do quadro apresentado pela Autora — linfoma ndo Hodgkin de zona marginal.

3. Salienta-se que atualmente ndo esta disponivel Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) ou Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Satide para tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — linfoma ndo Hodgkin de zona marginal, portanto ainda ndo ha lista de medicamentos para serem
utilizados para o manejo da aludida doenga.

4. O medicamento pleiteado, Rituximabe ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — linfoma
nao Hodgkin de zona marginal.

5. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se
que, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensac¢do, uma vez que o Ministério da Saude
e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satide nao fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por
meio de programas).
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6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de satde referéncia UNACONs ¢ CACONSs, sendo
estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos ¢ ainda daqueles utilizados em concomitincia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, prote¢do do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos 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 coédigo 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.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam, adquirem e prescrevem,
devendo observar protocolos e diretrizes terap€uticas do Ministério da Satde, quando existentes.

9. 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¢ao de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Universitario Antonio Pedro
(Evento 1_ANEXO3 Pagina 3), unidade de saude 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 condigdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

11. Contudo, conforme pronunciado pelo médico [NOME], o medicamento Rituximabe ndo ¢
padronizado no referido nosocomio e ndo ¢é ressarcido pelo Ministério da Saude. No caso de impossibilidade do
atendimento integral, encaminhar a Autora a uma outra unidade apta ao atendimento da demanda, que integre a Rede de
Alta Complexidade em oncologia no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

12. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado ¢ preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela
Céamara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

13. De acordo com publicagdo 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 nao 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 Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVGQG) ¢ 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.

14. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, no
ICMS 20%, tem-se:
° Rituximabe 10mg/mL frasco com 10mL — apresenta menor prego de fabrica consultado
correspondente a R$ 2.147,38 e menor preco de venda ao governo consultado correspondente a R$ 1.685,05;
° Rituximabe 10mg/mL frasco com 50mL — apresenta menor prego de fabrica consultado

correspondente a R$ 7.179,23 e menor preco de venda ao governo consultado correspondente a R$ 5.633,54.

E o parecer.
A 3* Vara Federal de Niter6i, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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