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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0686/2025

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

De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, a Autora, 80
anos, padece de mieloma multiplo “cadeia leve kappa”, doenca renal cronica em hemodialise
e diagnostico recente de amiloidose AL, com neuropatia periférica sensitiva e motora e
prejuizo importante em fungdo da dor. Foi refrataria ao tratamento disponivel no Sistema
Unico de Saude — SUS (MP, VCD e CED). Foi participado restricdo ao tratamento com
Talidomida pela neuropatia periférica. Mediante o exposto, apresenta solicitacdo médica para
tratamento com Daratumumabe 400mg, contudo, tal medicamento ndo estad disponivel no
nosocémio no qual a Demandante esta sendo assistida (Evento 1_RECEIT4_P4&gina 1, Evento
1 LAUDOS5 Péginale Evento 1 LAUDO6 Pagina 1).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Daratumumabe detém 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 multiplo 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 ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do
Municipio de Nova Iguagu 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 incorporagdo do
Daratumumabe em monoterapia ou associado a terapia antineoplasica para o controle do
mieloma multiplo recidivado ou refratario.

Para essa recomendacédo, a CONITEC considerou que a Consulta Publica ndo

trouxe elementos suficientes que pudessem alterar a recomendacgéo preliminar, permanecendo
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os indicadores de eficiéncia e a estimativa elevada de impacto orgamentario em uma possivel
incorporacdo do Daratumumabe2.

Embora a bula do medicamento Daratumumabe indique seu uso para 0
tratamento do mieloma mdltiplo e da amiloidose AL, ressalta-se que o manejo desta Gltima
condicdo ndo foi submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
do Ministério da Saude.

Para o tratamento do mieloma multiplo, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) da referida doenca no qual menciona os
seguintes medicamentos que possuem atividade clinica anti-mieloma e podem ser igualmente
usados na poliquimioterapia de primeira linha em diferentes combinacdes: 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 na DDT aludida.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (mieloma multiplo), informa-se que,
no que tange a disponibilizacdo 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 antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da
Saulde 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 Salde estruturou-se através de unidades de
saude 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 concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protecéo 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 Saude conforme o cédigo do procedimento
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registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos,
mas situacfes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo 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, é importante registrar que as unidades de saude 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, 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 (Evento 1 RECEIT4 Pagina 1,
Evento 1_LAUDOS, Pagina 1 e Evento 1, LAUDOG, Pagina 1).

Contudo, de acordo com o medico assistente, tal medicamento ndo €
disponibilizado no nosocémio que assiste a Demandante.

Adicionalmente, informa-se que o novo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Mieloma Multiplo foi aprovado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de tecnologias no SUS (CONITEC), no entanto ainda ndo foi publicado.

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 ha lista oficial e especifica de medicamentos
que 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 prego 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 400mg (Dalinvi® SC) solucdo injetavel com 1 frasco-
ampola 20mL possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 6.561,94, aliquota
ICMS 0%.

E o parecer.
A 22 Vara Federal de Nova lguagu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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