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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1786/2025

Rio de Janeiro, 11 de dezembro de 2025.

Processo  n°  5128863.40.2025.4.02.5101,
ajuizado por S. H. M. S.

Trata-se a Autora, 60 anos (DN: 21/04/1965), diagnosticada em 17/09/2023 com
mieloma multiplo IgA lambda, tratada com quimioterapia VDT (Bortezomibe, Talidomida e
Dexametasona) — 7 ciclos (fevereiro/2024 a 02/08/2024) seguido de 3 ciclos VRD (Bortezomibe,
Lenalidomida e Dexametasona) de 09/08/2024 até 25/10/2024 e submetida a transplante de medula
0ssea autélogo em 09/12/2024 com bom resultado. Evoluiu com recaida precoce da doenga em
20/09/2025 com anemia importante e dores 6sseas. Vem evoluindo de modo muito desfavoravel,
necessitando de nova linha de tratamento com relativa urgéncia para controle da doenca,
desinfiltracdo da medula 6ssea e melhora do quadro de anemia profunda que se encontra.

Sendo prescrito os medicamentos Isatuximabe 10mg/kg (590mg/dose) intravenoso
nos dias 1, 8, 15 e 22 do 1° ciclo (que dura 28 dias). A partir do 2° ciclo até o 12° ciclo, as
aplicacBes serdo de 590mg/dose feitas do D1 e D15 initerruptamente; Carfilzomibe 20mg/m?
(31,14mg/dose) intravenoso no D1 e D12 e depois na dose de 56mg/m? (87,92mg/dose) D8, D9,
D15, D16 no ciclo 1. A partir do 2° ciclo até o 12° ciclo fara 56mg/m? (87,92mg/dose) no D1, D2,
D8, D9, D15, D16. Dose total do Isatuximabe para 1° més serd de 2360mg. Depois, a dose sera de
1180mg/més por 11 meses, num total de 15.340mg/ano. Dose total de Carfilzomibe no 1° més é de
414,48mg. A dose mensal a partir do 2° més serd de 527,52mg/més por 11 meses, num total de
5.802,72mg/ano (Evento 1_ANEXO3, pagina 1)

Deste modo, informa-se que os medicamentos lIsatuximabe e Carfilzomibe
possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresentam
indicacdo prevista em bula'? aprovada pela referida agéncia, para o manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora — mieloma maltiplo recidivado, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados no ambito do SUS,
insta mencionar que lsatuximabe e Carfilzomibe ndo integram 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. Assim, considerando que ndo existe politica
publica de salde para dispensacdo destes medicamentos salienta-se que ndo hda atribuicdo
exclusiva do Estado nem do Municipio em fornecé-los.

O medicamento Carfilzomibe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que recomendou a incorporacdo do
carfilzomibe para tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado ou refratario que

!Bula do medicamento Isatuximabe (Sarclisa®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Sarclisa>. Acesso em: 11 dez. 2025.

2Bula do medicamento Carfilzomibe (Kyprolis®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=kyprolis>. Acesso em: 11 dez. 2025.
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receberam uma terapia prévia, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde,
publicada no Diério Oficial da Unido n° 215, secdo 1, pagina 79, em 09 de novembro de 20233,

O medicamento Isatuximabe até 0 momento ndo foi submetido a andlise da
Comissédo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)*.

Para o tratamento do Mieloma Madltiplo, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT)® do Mieloma Mdltiplo (destaca-se que foi aprovado
0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Mieloma Multiplo pela Comissao
Nacional de Incorporacgdo de tecnologias no SUS (CONITEC)® porém ainda nao 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 combinaces:
bortezomibe, ciclofosfamida, cisplatina, dexametasona, doxorrubicina, doxorrubicina lipossomal,
etoposido, melfalana, vincristina e talidomida. Elucida-se que o tratamento com os medicamentos
pleiteados Carfilzomibe e Daratumumabe ndo estdo previstos nas Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas do Mieloma Multiplo vigente.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (mieloma mualtiplo), informa-se que, no
que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos dos
pacientes portadores de cancer no @mbito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que 0 Ministério da Saude e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo 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 nduseas, 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 situa¢fes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Carfilzomibe para o
tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado ou refratario que receberam uma terapia prévia. Relatdrio de Recomendacéo
N° 847, Brasilia, DF| outubro de 2023. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/Relatrioderecomendacao847Carfilzomibe.pdf >. Acesso em: 11 dez. 2025.

“Comissdo  Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 11 dez. 2025.
SBRASIL. Ministério da Salde. 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: 11 dez. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em:11
dez. 2025.

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo 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: 11 dez. 2025.
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Assim, 0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde 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.

Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Instituto Estadual de Hematologia -
Hemorio (Evento 1_ANEXO3, pagina 1), unidade de salde 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 condicdo
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

Os medicamentos Isatuximabe e Carfilzomibe ndo integram a Rela¢do Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024)8

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigiléancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 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) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Isatuximabe 500mg (Sarclisa®) solucdo diluente para infusdo com 1 frasco-ampola 25mL
possui preco maximo de venda ao governo R$ 10.780,31; Isatuximabe 100mg (Sarclisa®) solucdo
diluente para infusdo com 1 frasco-ampola 5mL possui preco maximo de venda ao governo R$
2.156,07; Carfilzomibe 60mg (Kyprolis®) pd liofilizado solugdo para infusdo intravenosa com 1
frasco-ampola possui pre¢co maximo de venda ao governo R$ 5.151,01, para o ICMS 0%

Quanto ao valor anual dos medicamentos com base no Prego Maximo de Venda
do Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 1_ANEXO3, Pégina 1), esta
prescrito a Autora “Dose total do Isatuximabe para 1° més sera de 2360mg. Depois, a dose sera de
1180mg/més por 11 meses, num total de 15.340mg/ano. Dose total de Carfilzomibe no 1° més é de
414,48mg. A dose mensal a partir do 2° més serd de 527,52mg/més por 11 meses, num total de

8Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2025.

9BRASIL 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: 11
dez. 2025.

WBRASIL Ministério da Satide. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205 _114155690.pdf >. Acesso em: 11 dez. 2025.
UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidC16ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 11
dez. 2025.
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5.802,72mg/ano . Assim, seria utilizado, aproximadamente Isatuximabe 100mg — 153,4 frascos-
ampola/ano e Carfilzomibe 60mg — 96,712 frascos-ampola/ano.

> Assim, seria utilizado: 153,4 x 2.156,07 = 330.741,138 + 96,712 x

5.151,01 = 498.154,177. Para 12 meses de tratamento, seria:
330.741,138 + 498.154,177 = 828.895,31. Desse modo, o valor anual do
tratamento seria de R$ 828.895,31, com base no prego de venda ao
governo, aliguota ICMS 0%?2.

E o parecer.

A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

# NatJus



Secretaria de
Saude

*

e

RS
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

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