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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Brentuximabe Vedotina 50mg/mL (Adcetris®).

1- RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer Técnico foi observado o documento médico
do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (fl. 27) emitido em 23 de fevereiro de
2022 pela hematologista | | . Trata-se de Autora com

diagndstico de micose fungoide/ doenga de Sézary (tipo de linfoma de células T), tendo
sido submetida a tratamento tépico com PUVA (psoraleno associado a fototerapia com
UVA) e a trés linhas de tratamento sistémico (Metotrexato, Coiticoterapia, Interferon e
Gencitabina), porém, sem resposta. A Requerente apresenta franca atividade de doenca,
apresentando eritrodermia (inflamacgdo na pele) e descamacdo em toda superficie corpérea,
infecgdes cutaneas de repeticdo, anemia e linfocitose, com risco de vida caso a doenca néo
seja controlada. Foi indicado tratamento com o medicamento Brentuximabe Vedotina
50mg/mL na posologia de 135mg por aplicagcdo, num total de 16 ciclos. As seguintes
Classificagdes Internacionais de Doenga (CID10) foram citadas: C84.0 — micose fungoide e
C84.1 — doenca de Sézary. Foi ainda participado pela meédica assistente que este
medicamento ndo é disponibilizado pelo SUS para o quadro clinico apresentado pela
Suplicante.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo 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 Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Ac¢des e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Crénicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer na Rede de

#NatJus '



Secretaria de
Saude

®

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

Atengio a Salde das Pessoas com Doencas 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 IX, da Portaria de Consolidacdo 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.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
parametros referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta
complexidade em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogéo
da saude e prevencgdo do cancer; detecgdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagcéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga o 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¢des de igualdade, o 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 a protecdo dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevengdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Os linfomas cuténeos de células T (LCCTs) sdo raros linfomas néo-
Hodgkin que comprometem primariamente a pele, podendo acometer também linfonodos,
sangue e outros 6rgdos extranodais. Os LCCTs e os linfomas cutaneos de células B
representam 2% de todos os linfomas com incidéncia anual de 0,3 a 1 por 100.000 casos.
Dentre os LCCTs 0s mais comuns sdo a micose fungoide de curso indolente e a sindrome
de Sézary (SS) que é a forma leucémica, geralmente associada a um curso agressivo.
Clinicamente a SS se caracteriza por eritrodermia exfoliativa e pela presenca de linfocitos
circulantes com nucleos convolutos. Em estagios iniciais a SS pode apresentar lesdes de pele
indistinguiveis de outras doencas dermatolégicas e deve ser diferenciada da eritrodermia de
origem inflamatdria, como a psoriase e farmacodermias. O diagnostico de SS é confirmado
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através da presenca das células de Sézary no sangue periférico. O exame histopatologico
associado a imunofenotipagem é essencial para a classificacéo dos linfomas®.

2. Linfomas sdo transformacdes neoplésicas de células linfoides normais que
residem predominantemente em tecidos linfoides. Sdo morfologicamente divididos em
linfomas de Hodgkin (LH) e n&o-Hodgkin (LNH). A incidéncia vem aumentando nas
Gltimas quatro décadas, principalmente os linfomas agressivos, 0 que parece ser apenas
parcialmente explicado pela maior incidéncia de Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida e
pela exposicdo a fatores ambientais. A maioria dos casos ndo tem etiologia definida, porém
sugere-se que fatores hereditarios, ambientais, ocupacionais e dietéticos possam estar
envolvidos.  Individuos acometidos por imunodeficiéncia  hereditaria, como
hipogamaglobulinemia, imunodeficiéncia comum varidvel, sindrome de Wiskott-Aldrich,
ataxiateleangiectasia tém até 25% de risco de desenvolver LNH. Além desses fatores, alguns
agentes infecciosos tém sido implicados na génese do LNH, incluindo o virus do Epstein-
Barr, virus linfotrépico de células T humano tipo 17, herpes virus tipo 88, virus da hepatite
C, virus simiano 40 e a bactéria Helicobacter pylori2. Os LNH sdo agrupados de acordo com
o tipo de célula linfoide, se linfdcitos B ou T. Também sdo considerados tamanho, forma e
padrdo de apresentacdo na microscopia. A maioria dos linfomas é tratada com
quimioterapia, radioterapia, ou ambos®.

DO PLEITO

1. O Brentuximabe Vedotina (Adcetris®) é indicado para o tratamento de
pacientes adultos com: linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ estadio IV ndo tratados
previamente em combinagdo com doxorrubicina, vimblastina e dacarbazina; LH com risco
aumentado de recidiva ou progressdo apés transplante autélogo de células-tronco (TACT);
linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ recidivado ou refratério; linfoma anaplésico de grandes
células sisttmico (LAGCs) ndo tratados previamente, ou outros linfomas de células T
periféricas (LCTP) CD30+, em combinacdo com ciclofosfamida, doxorrubicina e prednisona
(CHP); linfoma anaplasico de grandes células sistémico (LAGCs) recidivado ou refratario;
linfoma anaplasico de grandes células cutaneo primario ou micose fungoide que expressam
CD30+ que receberam terapia sistémica prévia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Brentuximabe Vedotina
50mg/mL (Adcetris®) esté indicado para o seu tratamento do quadro clinico apresentado
pela Autora, descrito no documento médico acostado aos autos processuais (fl. 27).

2. Destaca-se que o medicamento Brentuximabe Vedotina ndo foi avaliado
pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, bem como

1 DE ARAUJO, R.; et al. Sindrome de Sézary: um relato de caso com diagnéstico tardio e rapida progressao tumoral. Rev Med
(Séo Paulo). 2016 jul.-set.;95(3):142-5. Disponivel em:
<https://www.revistas.usp.br/revistadc/article/download/110802/120923>. Acesso em: 09 mar. 2022.

2 ARAUJO, L. H. L. et al. Linfoma Nao-Hodgkin de Alto grau. Revisdo de literatura. Revista Brasileira de Cancerologia 2008;
54(2): 175-183. Disponivel em: <http://www.inca.gov.br/rbc/n_54/v02/pdf/revisao_5_pag_175a183.pdf>. Acesso em: 09 mar.
2022.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Cancer. Linfoma néo-Hodgkin. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/linfoma-nao-hodgkin>. Acesso em: 09 mar. 2022.

4 Bula do medicamento Brentuximabe Vedotina (Adcetris®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351058806201395/?substancia=25371>. Acesso em: 09 mar. 2022.
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ndo ha publicado pelo Ministério da Salde as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
(DDT) para 0 manejo de linfoma de células T.

3. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que no SUS ndo existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde nao fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

4, 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 responsaveis pelo tratamento do
cancer como um todo.

5. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo 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 codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer
gue padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar, quando existentes, protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida
no Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, unidade de Salde habilitada em
Oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da
referida unidade garantir a Requerente o atendimento integral preconizado pelo SUS
para o tratamento de sua condicdo clinica.

7. Contudo, impende ressaltar o relato médico de que o medicamento
Brentuximabe Vedotina ndo é disponibilizado pelo SUS para 0 quadro clinico apresentado

pela Suplicante.

8. Por fim, informa-se que medicamento pleiteado possui registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02

S PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 1% edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 09 mar.
2022.
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