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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0323/2022

Rio de Janeiro, 25 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0000188-62.2022.8.19.0213,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Lenalidomida (Revlimid®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos médicos do Instituto Estadual de Hematologia -
Hemorio (fls. 29 e 32), emitidos em 04 de novembro e 21 de dezembro de 2021
por | |, a Autora € portadora Sindrome Mielodisplasica com
anormalidade genética de del 5q. Esta indicado, com base literatura internacional, o uso do
medicamento Lenalidomida 10mg/dia. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10):
D46 — Anemia refratéria.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagcdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo & Salde no &mbito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagcdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de A¢des e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Crbnicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de
Atencio & Sadde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

5. A Portaria n® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de
radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n°® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VII, do Anexo 1X, da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia
maligna comprovada, no &mbito do SUS.
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7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
pardmetros referenciais para a habilitacio de estabelecimentos de salde na alta
complexidade em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém 0s seguintes eixos prioritarios: promog¢éo
da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitaco das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequagdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga 0 prazo estabelecido na portaria
anterior.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de
19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n°® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa
com Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢Ges de igualdade, 0 acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com
cancer, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais & prote¢do dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevenc¢do e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. As sindromes mielodisplasicas agrupam doencas hematoldgicas que sdo
caracterizadas por defeitos clonais nas células progenitoras, apresentando quadros variaveis
de insuficiéncia medular, principalmente pancitopenias. Possui um risco elevado de evoluir
para leucemia mieloide aguda. O risco de transformacao €é avaliado com base no nimero de
citopenias, no cariétipo e no percentual de blastos. Os pacientes de alto risco tém uma
sobrevida diminuida e devem ser tratados, se forem elegiveis, com transplante de medula
Ossea alogénico, visando a cura da doenca. Em casos de impossibilidade de realizar o
transplante, é indicado a realizacéo de quimioterapia intensal.

DO PLEITO

1. A Lenalidomida (Revlimid®) é indicada para o tratamento de pacientes com
anemia dependente de transfuses decorrente de sindrome mielodisplésica de risco baixo
ou intermediario, associada a anormalidade citogenética de delecdo 50, com ou sem
anormalidades citogenéticas adicionais?.

! SIELFELD, J.P.; BELMONT, T.; NIERO, H.B. et al. Tratamento de sindrome mielodisplasica de alto risco com azacitidina e
transplante de medula dssea haploidéntico: relato de um caso. Hematology, Transfusion and Cell Therapy, Volume 43,
Supplement 1, 2021, Pages S188-S189. Disponivel em:
<https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2531137921004661>. Acesso em 25 fev. 2022.

2 Bula do medicamento Lenalidomida (Revlimid®) por Celgene Brasil Prosutos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=196140002>. Acesso em: 25 fev. 2022.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Lenalidomida (Revlimid®)
apresenta_indicacdo prevista em bula? para o tratamento do quadro clinico da Autora
sindrome mielodisplasica 5q

2. Acrescenta-se que 0 medicamento Lenalidomida (Revlimid®) ainda ndo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS — CONITEC para
o tratamento da sindrome mielodisplasicaZ.

3. Em continuidade, elucida-se este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico
de Diretrizes Terapeuticas (PCDT) publicado para sindrome mielodisplasica®.

4, Ressalta-se que a sindrome mielodisplasica é uma neoplasia, assim, no que
tange & disponibilizacdo do medicamento pleiteado Lenalidomida (RevI|m|d®) cabe
esclarecer que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude 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, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicacdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacéo
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
codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere
medicamentos oncolégicos, mas situacbes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
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.

/

8. Nesse sentido, |mportante 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.

9. Destaca-se que, de acordo com o documento médico acostado aos autos, a
Demandante esta sendo assistida no Instituto Estadual de Hematologia - Hemorio (fls. 29 e
32), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON

3 Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-
em-avaliacao>. Acesso em: 25 fev. 2022.

4 Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC. Protocolos e Diretrizes. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 25 fev. 2022.

5 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizago da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Satde.

Conselho Nacional de Secretérios de Satde-CONASS, 1? edicdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecaoc2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 25 fev. 2022.
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(Anexo I). Desta forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicéo clinica.

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 22 e 23, item “PEDIDO”, subitem “b”) referente ao provimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios, no curso da demanda, que se fagam
necessarios...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
ID: 50032216 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes | copico | HABILITACAQ
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Bara Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacon com Servigo de Radioterapia
oytacazes
gampos de Instituto de Medicina Nuclear e Endecrinclegia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
oytacazes
Itaperuna  |Hospital S3o José do AvailConferéncia Sdo José do Avai 2278855 17.07e Una_cfon_ com Servicos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Nitergi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacen com Servige de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) )
Petropolis - — 1715 Unacen com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncelogica 2268779 :
Rio Bonito  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07. . . ' .
. . . . " |Unacen com Servigos de Radicterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2265988 1%039& de Oncologia Pediatrca
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacen com Servigo de Hematelegia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Onceldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emeste-HUPE/UERJ 2269783 1??0[1}’89 Unacen com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7183081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |CavalcantifHemoerio/Fundacdo Pro-Institute de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2260821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 1707
Teresopolis | Hospital S3o José/Associac 3o Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
Vassouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag o Educacicnal 2973743 | 1706 |Unacon
Severinc Sembra
Volta Redenda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacen com Servige de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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