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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1474/2025

Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2025.

Processo n° 5106618-35.2025.4.02.5101,
ajuizado por E. S. C.

Trata-se de Autor, 63 anos, com diagndstico de mieloma maltiplo (2024), tendo
efetuado tratamento prévio com seis ciclos de quimioterapia de indugdo com protocolo VCD
(Bortezomibe, Ciclofosfamida e Dexametasona) seguido de transplante autélogo de medula dssea
(2025). Atualmente estd realizando quimioterapia de consolidacdo (VCD). Apresenta indicacéo
médica para uso de Lenalidomida, a ser administrada com urgéncia, diante do quadro de
neuropatia periférica (que limita o uso da Talidomida). O tratamento deve ser efetuado de modo
continuo na dose de 10mg/dia nos 21 (vinte e um) primeiros dias de ciclo de 28 (vinte e oito) dias,
com descanso de 7 (sete) dias, por pelo menos dois anos ou até progressdo ou toxicidade
inaceitavel. O fornecimento imediato é imprescindivel e urgente, uma vez que a continuidade do
tratamento com Lenalidomida representa a Unica alternativa eficaz para controle da doenca e esta
diretamente vinculada a sobrevida do paciente.

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Lenalidomida possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista em bula®
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — mieloma multiplo, conforme relato
médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
insta mencionar que a Lenalidomida ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

A Lenalidomida foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), que deliberou pela ndo incorporacéo do
medicamento para terapia de manutencdo em pacientes adultos com mieloma multiplo submetidos
ao transplante de células-tronco hematopoéticas, no ambito do SUS?.

A Comissdo considerou o elevado impacto orcamentario incremental, a relacdo de
custo-efetividade da Lenalidomida diante da Talidomida e a auséncia de gualquer contribuicdo
gue pudesse alterar a recomendacio preliminar?.

! Bula do medicamento Lenalidomida por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=101800410>. Acesso em: 17 out. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Lenalidomida para terapia de
manutengdo em pacientes com mieloma multiplo submetidos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas. Relatério de
Recomendacédo N° 700. Brasilia, DF. Fevereiro/2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220314 _relatorio_700_lenalidomida_elegiveis_mieloma_multiplo_.pdf>. Acesso em: 17 out. 2025.
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Para o tratamento do Mieloma Madltiplo, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT)® do Mieloma Miuiltiplo (destaca-se que foi aprovado
0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Mieloma Mudltiplo pela Comissao
Nacional de Incorporacédo de tecnologias no SUS — CONITEC)?, porém ainda ndo 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 combinages:
Bortezomibe, Ciclofosfamida, Cisplatina, Dexametasona, Doxorrubicina, Doxorrubicina
lipossomal, Etoposido, Melfalana, Vincristina e Talidomida. Elucida-se que o tratamento com o
medicamento pleiteado Lenalidomida néo esté previsto nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
do Mieloma Multiplo.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (mieloma madltiplo), no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo aos pacientes portadores de cancer no ambito do
SUS, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde 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 salde referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda dagueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicaces.

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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, o0s_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 saude do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que o Autor estd sendo assistido em consultério particular — (Evento
1 LAUDO2_P4gina 1), unidade de satde, que ndo integra Rede de Atencdo em Oncologia. Para
que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede de Atencdo em Oncologia,
devera ser inserido no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a Prevencédo e

3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 27, de 05 de dezembro de 2023. Aprova as Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas do Mieloma Mdltiplo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/portaria-
conjunta-no-27-ddt-mieloma-multiplo.pdf>. Acesso em: 17 out. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 17
out. 2025.

S PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio 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: 17 out. 2025.
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Controle do Céancer e em consonancia com a Politica Nacional de Regulacdo, ingressando via
Sistera Nacional de Regulacdo (SISREG).

Orienta-se que o Autor compareca a Unidade Bésica de Saude mais proxima de
sua residéncia a fim de ser inserido no fluxo de acesso a rede de atencdo em oncologia, a qual
sera responsavel pelo seu tratamento inteqral conforme preconizado pelo SUS.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®, o medicamento mencionado
apresenta o seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%

e Lenalidomida 10mg com 21 cépsulas pre¢co maximo de venda ao governo R$ 9.921,36.

O custo estimado anual do tratamento, corresponde a R$ 119.056,32.

E o parecer.

A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS - RJ.
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Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

® 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/precos>. Acesso
em: 17 out. 2025.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6 ImI2N2Fm
MjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
17 out. 2025.
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