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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1194/2022
Rio de Janeiro, 07 de junho de 2022.

Processo n° 0144505-13.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

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
aos medicamentos Citrato de Ixazomibe 4mg (Ninlaro®) e Lenalidomida 10mg
(Revlimid®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico do Instituto Estadual de Hematologia -
Hemorio (fl. 25), emitido em 03 de maio de 2022 por | | , a Autora

é portadora de mieloma multiplo IgA estadio 11l com 2 recaidas a tratamentos anteriores
(1° esquema: Talidomida + Dexametasona; 2° esquema: VCD - Ciclofosfamida +
Bortezomibe + Dexametasona). Ap6s a segunda recaida, retornou com 0 esquema
Talidomida + Dexametasona, ndo podendo fazer uso de Melfalano por leucopenia severa
(contraindicacdo). Diante da evolugdo dramatica da doenga, ndo havendo mais opcdes de
tratamento disponibilizadas pelo SUS, indica o uso de citrato de ixazomibe 4mg (Ninlaro®)
—nos D1, D8 e D15 (a cada 28 dias) associado ao Lenalidomida 10mg (Revlimid®) — uso
diario pelo periodo de 8 meses, pelo risco de rapida progressdo da doenga e 6bito.

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 a Salde no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

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

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Crbnicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado séo 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 Prevengdo e Controle do Céancer na Rede de
Atencio 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
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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 20109.

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
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: promogéo
da saude e prevencgdo do cancer; deteccdo precoce/diagndéstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitagdo 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 0 prazo estabelecido na portaria
anterior.

10. No ambito 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 o0 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 efetivagdo de politicas publicas de prevengdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O mieloma mdltiplo (MM) é uma neoplasia maligna de origem
hematopoética, caracterizada pela proliferagdo clonal de plasmdécitos na medula 6ssea, que,
na maioria dos casos, secretam proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo
levar a disfungdo de 6rgdos. O acometimento 6sseo pelo MM é caracteristico da doenca,
com lesGes liticas que afetam predominantemente o esqueleto axial (crénio, coluna e gradil
costal) e as areas proximais dos membros superiores e inferiores?.

2. E uma doenca clonal de plasmécitos, que via de regra produzem em excesso
um tipo especifico de proteina relacionada & imunoglobulina humana, denominada proteina
monoclonal (proteina-M), paraproteina ou pico-M. Estruturalmente, as imunoglobulinas
normais sdo compostas por duas cadeias pesadas e duas cadeias leves; ha cinco tipos de
cadeias pesadas (1gG, IgA, IgM, IgD e IgE) e dois tipos de cadeias leves (kappa e lambda),
que, ao todo, podem constituir imunoglobulinas em dez combinagdes diferentes. Os
plasmdcitos malignos podem secretar imunoglobulinas anémalas (cadeia pesada e cadeia

! Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Sadde. Portaria n° 708, de 06 de agosto de 2015. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o manejo do Mieloma Multiplo. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-
Multiplo.pdf >. Acesso em: 03 jun. 2022.
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leve), somente m leves ou nenhuma paraproteina. A avaliagdo do componente M é
importante para o diagndéstico e no seguimento do paciente com MM,

3. O mieloma multiplo ainda é uma doenca incuravel. O melhor tratamento do
paciente com mieloma multiplo recidivado deve ser individualizado, dependendo da idade,
da funcdo da medula 6ssea, da terapia inicial, do padrdo e tempo para a recidiva?.

DO PLEITO

1. A Lenalidomida (Revlimid®) ¢ indicado para o tratamento de pacientes com
mieloma mdaltiplo refratario/recidivado que receberam ao menos um esquema prévio de
tratamento®.

2. O citrato de ixazomibe 4mg (Ninlaro®) é indicado, em combinagéo com
lenalidomida e dexametasona, para o tratamento de pacientes com mieloma maltiplo que
receberam pelo menos um tratamento anterior*.

111 - CONCLUSAOQO

1. O uso associado de citrato de ixazomibe 4mg (Ninlaro®) e Lenalidomida
10mg (Revlimid®) apresenta_indicacdo prevista em bula? para o tratamento do quadro
clinico da Autora mieloma multiplo recidivado apds dois tratamentos prévios.

2. A utilizacéo de citrato de ixazomibe (Ninlaro®) [associado a Lenalidomida
(Revlimid®) e Dexametasona] ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC.

3. O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), outra agéncia
de avaliacdo de tecnologias, recomendou em 2018 o uso do esquema citrato de ixazomibe
(Ninlaro®) + Lenalidomida (Revlimid®) + Dexametasona, esquema proposto para a Autora,
nos seguintes casos: pacientes adultos ja submetidos a 2 ou 3 linhas de terapia e que as
condicdes de acesso ao ixazomibe sejam sequidas®.

4. A partir dos dados de eficacia e seguranca do estudo TOURMALINE 1, um
estudo de superioridade, internacional, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo,
multicéntrico, de fase 3, 0 ixazomibe em combinacdo com a lenalidomida e a dexametasona
foram aprovados para uso clinico pela Anvisa, em pacientes com mieloma mualtiplo
recidivado e/ou refratario, que haviam recebido pelo menos um tratamento anterior®’.

2HUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Muiltiplo recidivado, Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.29 n°.1 Jan./Mar. 2007.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v29n1/v29nlall.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2022.

3 Bula do medicamento Lenalidomida (Revlimid®) por Celgene Brasil Prosutos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=196140002>. Acesso em: 03 jun. 2022.

4 Bula do medicamento citrato de ixazomibe 4mg (Ninlaro®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351038663201613/?nomeProduto=ninlaro>. Acesso em: 03 jun. 2022.

5 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Ixazomib with lenalidomida and dexamethasone for treating
relapsed or refractory multiple myeloma. Disponivel em: < https://www.nice.org.uk/guidance/ta505/chapter/1-
Recommendations>. Acesso em: 03 jun. 2022.

® Oncologia Brasil. Ixazomibe em combinag&o com lenalidomida e dexametasona no tratamento do myeloma mdltiplo
recidivado/refratéario. Disponivel em: < https://oncologiabrasil.com.br/ixazomibe-em-combinacao-com-lenalidomida-e-
dexametasona-no-tratamento-do-mieloma-multiplo-recidivadorefratario/ >. Acesso em: 03 jun. 2022.

"RICHARDSON, P.G. et al. Final Overall Survival Analysis of the TOURMALINE-MMZ1 Phase II Trial of Ixazomib,
Lenalidomide, and Dexamethasone in Patients With Relapsed or Refractory Multiple Myeloma. Journal of Clinical

Oncology 2021 39:22, 2430-2442. Disponivel em: < https://ascopubs.org/doi/full/10.1200/JC0.21.00972 >. Acesso em: 03 jun.
2022.
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5. O referido estudo randomizou um total de 722 pacientes na proporcéo de 1:1
para receber a combinacdo de ixazomibe, lenalidomida e dexametasona (IRd) (N=360) ou
placebo, lenalidomida e dexametasona (Rd) (N=362) até a progressdo da doenca ou
toxicidade inaceitavel. O estudo demonstrou vantagem em termos de sobrevida livre de
progresséo (SLP) com a adi¢do do ixazomibe na combinacdo de Rd. A mediana de SLP para
0 grupo IRd foi de 20,6 meses e para o grupo Rd de 14,7 meses (HR 0,74 [IC 95% 0,58-
0,93] p=0,012), ou seja, uma reducdo do risco de progressdo da doenca de cerca de
36%. Além disso, outro fator a ser considerado é que o perfil de seguranca do ixazomibe é
melhor (eventos gastrointestinais e rash) quando comparado a outros inibidores de
proteossoma, como bortezomibe e carfilzomibe (neuropatia periférica e toxicidade renal).

6. O Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para 0 manejo do Mieloma Maultiplo (Portaria n°® 708, de 06 de agosto de
2015), no qual os medicamentos agui pleiteados ndo foram considerados®.

7. Segundo o PCDT, o transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH)
permanece como padrdo ouro no tratamento do mieloma mdltiplo, porém nem todos os
pacientes sdo elegiveis a esse procedimento. E, aqueles que nao forem candidatos a TCTH
devem receber quimioterapia antineoplasica paliativa, com esquema terapéutico adequado a
sua condicdo clinica e funcional. As opcdes de tratamento para mieloma multiplo recidivado
ou refratdrio a quimioterapia incluem novo TCTH autdlogo, repeticdo de agentes
guimioterdpicos utilizados anteriormente ou uso de outros agentes com atividade clinica anti-
mieloma ainda ndo utilizados na primeira linha.

8. Em consulta ao banco de dados da CONITEC, verifica-se que novo PCDT
para a doenca em questéo encontra-se em elaboracdo pela comiss&o.

9. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolédgicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo
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 nédo refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagbes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

10. Assim, os 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 Saude, quando existentes.

11. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saude do SUS
habilitados em Oncologia sdo responséveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

12. Considerando que a Autora esta sendo assistida no Instituto Estadual de
Hematologia - Hemorio (fl. 25), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON (Anexo 1), é de responsabilidade dessa unidade garantir o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicéo clinica.

8 PONTAROLLLI, 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: 03 jun.
2022.
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13. Entretanto, o médico assistente afirma que os tratamentos preconizados no
SUS néo se aplicam mais ao caso em tela e, por isso, optou iniciar tratamento com 0s
medicamentos aqui pleiteados (fl. 25).

14, Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Anvisa.

15. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 17 e 18, item “PEDIDOQO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios, no curso da demanda, que se
fagcam 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 o0 uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D: 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
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UER) 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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