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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1825/2025

Rio de Janeiro, 17 de dezembro de 2025.

Processo n° 5130468-21.2025.4.02.5101,
ajuizado por L. F. S.

Trata-se de Autor, 65 anos, com diagnéstico de linfoma de Hodgkin esclerose
nodular, com doenga avancada (estdgio 1VB) mesmo ap6s mdaltiplas linhas de tratamento
quimioterépico (ADV, GDP e DHAP). N&o apresenta indicacéo para realizar transplante de medula
6ssea autdlogo devido a quimiorrefratariedade. Tem recomendagdo médica de maxima urgéncia
para 0 uso de Brentuximabe, em manuten¢do, na dose total de 150mg por ciclo (03 ampolas), a
cada 21 dias, de modo continuo por 16 ciclos (Evento 1_OUT6_P4aginas 1/2).

Diante do exposto, informa-se que o medicamento Brentuximabe Vedotina, entre
suas indicacdes terapéuticas previstas em bula®, compreende o tratamento de pacientes adultos com
linfoma de Hodgkin (LH) recidivado ou refratario ap6s pelo menos dois tratamentos anteriores,
quando o transplante aut6logo de células-tronco (TACT) ou poliquimioterapia nao for uma opcao
de tratamento. Assim, observa-se que o referido farmaco esta indicado para 0 manejo do quadro
clinico apresentado pelo Autor, conforme descrito no relato médico acostado aos autos.

O medicamento Brentuximabe Vedotina foi objeto de avaliagdo pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) exclusivamente para a indicacéo de
tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin refratario ou recidivado apés transplante
autologo de células-tronco hematopoéticas, ndo tendo havido apreciacdo ou recomendacéo para
a condicéo clinica apresentada pelo Autor?.

Para o tratamento linfoma de Hodgkin, o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 24, de 29 de dezembro de 2020, que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto®.

De acordo com o PCDT do Ministério da Salde, a quimioterapia e a radioterapia
constituem as principais modalidades terapéuticas para pacientes com linfoma de Hodgkin
classico, categoria na qual se insere o subtipo apresentado pelo Autor, esclerose nodular. Nos
casos de doenca recaida ou refrataria, o protocolo preconiza esquemas de poliquimioterapia a
base de platina, tais como ICE (Ifosfamida, Carboplatina e Etoposideo) ou DHAP (Dexametasona,
Citarabina e Cisplatina), seguidos de transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH), desde
que o paciente apresente condicOes clinicas para sua realizacao.

! Bula do medicamento Brentuximabe Vedotina (Adcetris®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106390269>. Acesso em: 17 dez. 2025.

2 BRASIL. Ministério da SaGde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Brentuximabe vedotina para
o tratamento de pacientes adultos com linfoma de hodgkin cd30™ refratario ou recidivado ap6s transplante autélogo de Células-tronco.
Relatério de Recomendacdo N° 424, Brasilia, DF. Margo/2019. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_brentuximabe_linfomahodgkin.pdf>. Acesso em: 17 dez. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 24, de 29 de dezembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201230_pcdt_linfoma-de-hodgkin.pdf>. Acesso em: 17 dez. 2025.
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No caso em analise, o relatério médico informa que o Autor ja foi submetido ao
esquema DHAP e ndo possui indicacdo para transplante autélogo de medula éssea, em razdo de
quimiorrefratariedade. Dessa forma, embora o tratamento atualmente prescrito pelo médico
assistente encontre respaldo em bula, ndo ha previsdo de sua utilizacdo no ambito do PCDT vigente
para o linfoma de Hodgkin, nas circunstancias clinicas apresentadas.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (linfoma de Hodgkin), informa-se que, no
que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncol6gicos, 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 nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicaces.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos 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, 0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
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 saide do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que a Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Evento 1_OUT6_P4ginas 1/2), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir ao
Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

O medicamento Brentuximabe Vedotina apresenta registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

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

4 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, 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 dez. 2025.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMEDS, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo 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 Pre¢co Méaximo 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 regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se:

e Brentuximabe Vedotina 50mg possui 0 menor preco maximo de venda ao governo
consultado, correspondente a R$ 14.830,70.

Com base no esquema terapéutico prescrito — 150mg por ciclo (03 ampolas), a cada
21 dias, de modo continuo por 16 ciclos e nos valores da Tabela CMED (ICMS 0%), o custo
estimado anual do tratamento (= 11 meses), corresponde a R$ 711.873,60.

E o parecer.

A 352 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.

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 17 dez. 2025.

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
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mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 17
dez. 2025.
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