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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0610/2025

Rio de Janeiro, 06 de maio de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Refere-se a Autora, 59 anos (DN: 23/07/1965), com diagnostico de amiloidose
AL e mieloma multiplo cadeia leve kappa, com quadro de macroglossia, neuropatia periférica,
plasmocitose 20%, lesdo 6ssea em sacro. Fez tratamento com 8 ciclos de quimioterapia: 6
ciclos em primeira linha de VCD (bortezomibe, ciclofosfamida e dexametasona) e transplante
autdlogo de medula oOssea (01/12/2022) e consolidagdo com VD (bortezomibe e
dexametasona) - 2 ciclos, apresentou resposta parcial, ndo melhorou cadeia leve, sem resposta
a este tratamento. Sendo prescrito 0 medicamento Daratumumabe 1800mg (Dalinvi® SC) — 1
injecdo por semana no primeiro ciclo e segundo ciclos de tratamento (8 semanas) — 8
ampolas; seguido por uma vez a cada 2 semanas durante 16 semanas — 8 ampolas; seguido de
1 injecdo 1 vez por més até progressdo ou toxicidade inaceitdvel. Foram mencionadas as
ClassificacBes Internacionais de Doencas (CID-10): C90.0 - Mieloma mdltiplo e E85.9 —
Amiloidose ndo especificada (Evento 1_ANEXO?2, pagina 16 a 22).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Daratumumabe possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista em
bula aprovada pela referida agéncia, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora
— mieloma maultiplo e amiloidose de cadeia leve (AL), conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
insta mencionar que Daratumumabe n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Daratumumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de

Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que recomendou a ndo incorporacao do
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daratumumabe associado ao bortezomibe e dexametasona para o tratamento do mieloma
maultiplo recidivado ou refratario, ap6s uma Unica terapia prévia.

Para essa recomendacdo os membros do Comité de Medicamentos
consideraram que apesar da historia natural da doenca com possibilidades de progressao e
recidivas para formas mais graves e danosas, a incorporacdo da tecnologia poderia levar a um
elevado impacto econdmico considerando o custo da associa¢do com bortezomibe2.

Em relacdo ao tratamento de amiloidose AL, destaca-se que o medicamento
Daratumumabe até o momento ndo foi submetido & analise da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Satude (CONITEC-MS).

Para o tratamento do Mieloma Mdltiplo, o Ministério da Salde publicou as
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) do Mieloma Multiplo (destaca-se que foi
aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Mieloma Multiplo pela
Comissdo Nacional de Incorporacédo de tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda néo foi
publicado), no qual menciona os seguintes medicamentos que possuem atividade clinica anti-
mieloma e podem ser igualmente usados na poliquimioterapia de primeira linha em diferentes
combinagOes: bortezomibe, ciclofosfamida, cisplatina, dexametasona, doxorrubicina,
doxorrubicina lipossomal, etoposido, melfalana, vincristina e talidomida. Elucida-se que o
tratamento com o medicamento pleiteado Daratumumabe ndo esta previsto nas Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas do Mieloma Mdltiplo.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (mieloma multiplo), informa-se que,
no que tange a disponibilizagdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos
dos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao fornecem medicamentos contra o
cancer de forma direta (por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
salde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como

um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
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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.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio
da sua inclus@o nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacao 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 Satde conforme o cddigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos,
mas situacGes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado.

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 terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

Nesse sentido, € 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 distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho (Evento 1_ANEXO2, pagina 21 e 22), unidade de saude habilitada
em oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da
referida unidade garantir ao Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

Salienta-se ainda que, até 0 momento, o Ministério da Saude ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre a amiloidose AL — quadro clinico
tambem apresentado pela Autora e, portanto, ndo hé lista oficial e especifica de medicamentos
gue possam ser implementados nestas circunstancias.

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).
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Daratumumabe 1800mg (Dalinvi® SC) solucdo injetavel com 1 frasco-
ampola 15mL possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 19.682,55, aliquota
ICMS 0%.

E o parecer.
A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro
Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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