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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2119/2022

Rio de Janeiro, 08 de setembro de 2022.

Processo n° 0828266-73.2022.8.19.0038,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informages técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Brentuximabe Vedotina 50mg/mL.

1- RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram observados os documentos do
Hospital Federal dos Servidores do Estado (Num. 28113053 - Pags. 8 e 9) emitidos em 08 de
agosto de 2022 pelo médico| . Trata-se de Autor, 21

anos de idade, com diagnostico de Linfoma de Hodgkin estadiamento 111XB, com massa
tumoral cervical. Realizou 6 ciclos do esquema terapéutico Doxorrubicina, Bleomicina,
Vimblastina e Dacarbazina (ABVD), apresentando recaida com manifestacéo sistémica. Foi
indicado ao Suplicante tratamento com Brentuximabe na dose de 150mg no total de 16
doses para uso hospitalar.

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 Satde (SUS).

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

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas Crbnicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo 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 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.
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6. O Capitulo VII, do Anexo IX, 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.

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 Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promog¢éo
da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo 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¢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 a prote¢do dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevengdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Linfomas séo transformacdes neoplésicas de células linfoides normais que
residem predominantemente em tecidos linfoides. S&o morfologicamente divididos em
linfomas de Hodgkin (LH) e ndo-Hodgkin (LNH)!. O linfoma de Hodgkin corresponde a
aproximadamente 10% de todos os linfomas e a cerca de 0,6% de todos os canceres. O
tratamento do linfoma de Hodgkin evoluiu de tal forma que pacientes com doenga em
estagio inicial podem ser curados ou alcancar remissdo de longo prazo com terapia menos
intensiva, reservando-se as formas mais intensas de terapia para aqueles pacientes com
doenca em estéagio avancado?.

1 ARAUJO, L. H. L. et al. Linfoma Nao-Hodgkin de Alto grau. Reviséo 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: 06 set.
2022.

2 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n° 24, de 29 de dezembro de 2020. 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:
06 set. 2022.
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DO PLEITO

1. O Brentuximabe 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 apos transplante autélogo de células-tronco (TACT); linfoma de Hodgkin (LH)
CD30+ recidivado ou refratario; linfoma anaplasico de grandes células sistémico (LAGCS)
ndo tratados previamente, ou outros linfomas de células T periféricas (LCTP) CD30+, em
combinagdo com ciclofosfamida, doxorrubicina e prednisona (CHP); linfoma anaplasico de
grandes células sistémico (LAGCs) recidivado ou refratéario; linfoma anaplasico de grandes
células cutdneo priméario ou micose fungoide gque expressam CD30+ que receberam terapia
sistémica prévia®.

111 - CONCLUSAO

1. O Autor, 21 anos, com Linfoma de Hodgkin estadiamento 111XB, 6 ciclos
do esquema terapéutico Doxorrubicina, Bleomicina, Vimblastina e Dacarbazina (ABVD),
apresentando recaida com manifestacdo sistémica, sendo indicado o medicamento
Brentuximabe.

2. No que se refere a indicacdo, cumpre informar que as informacGes
fornecidas em documentos médicos ndo foram suficientes para avaliar a indicacdo do
Brentuximabe conforme as indicacOes previstas em bula®. Dessa forma, sugere-se ao
médico_assistente que informe pormenorizadamente todo o0s tratamentos aos quais 0
Requerente ja foi submetido e seu quadro clinico completo. Ressalta-se a importancia
de os documentos médicos estarem devidamente identificados, datados, legiveis e com
identificacdo do profissional prescritor.

3. Insta dizer que, para o tratamento do linfoma de Hodgkin, o Ministério da
Salde publicou a Portaria Conjunta 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 protocolo a quimioterapia e a radioterapia sdo 0s principais tratamentos dos pacientes
com linfoma de Hodgkin cléassico. Dependendo da fase da doenga (inicial, intermediaria ou
avancada) e dos fatores progndsticos associados, ha variagfes quanto a dose, o numero de
ciclos de quimioterapia e a combinacdo de medicamentos antineoplésicos prescritos. O
esquema terapéutico mais comum para tratar o linfoma de Hodgkin é uma combinacdo de
guatro medicamentos denominado pela sigla ABVD (Doxorrubicina + Bleomicina +
Vimblastina + Dacarbazina). Para os pacientes com doenca localizada desfavorével ou com
doenca avancgada, uma outra combinacdo de medicamentos antineoplasicos é mais indicada:
0 BEACOPP (Bleomicina + Etoposideo + Doxorrubicina + Ciclofosfamida + Vincristina +
Procarbazina + Prednisona + G-CSF). No tratamento de doenca recaida ou refratéria
esquemas de poliquimioterapia a base de platina, como ICE (Ifosfamida, Carboplatina e
Etoposideo) ou DHAP (Dexametasona, Citarabina e Cisplatina), seguidos por um transplante
de células tronco hematopoéticas (TCTH), caso o paciente apresentar condi¢Oes de a ele se
submeter. Pacientes com recidivas ap6s 0 TCTH devem ser tratados com Brentuximabe

Vedotina (BV).

3 Bula do medicamento Brentuximabe (Adcetris®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351058806201395/?substancia=25371>. Acesso em: 06 set. 2022.
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4. O Brentuximabe Vedotina foi incorporado no SUS para o tratamento de
pacientes adultos com linfoma de Hodgkin refratario ou recidivado ap6s transplante de
células tronco hematopoéticas, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 12, de 11 de marco de
2019. O seu uso € compativel com o registro do procedimento de 32 linha.

5. No que tange a disponibilizacdo do medicamento Brentuximabe Vedotina,
informa-se que para 0 acesso a medicamentos aos portadores de cancer no dmbito do SUS,
destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

6. 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 CACONs (Anexo 1), 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 o
manejo de eventuais complicacdes.

7. 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 Informacéo
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saide conforme o
codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagBes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, o0s_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.

9. Nesse sentido, € importante 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.

10. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal dos
Servidores do Estado (Num. 28113053 - P&gs. 8 e 9), unidade de salde habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da
referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para
o0 tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos.

11. Por fim, informa-se que medicamento Brentuximabe Vedotina 50mg/mL
(Adcetris®) possui registro véalido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 28113051 - P4ag. 6, item “VII — DOS PEDIDOS”, subitem “b ) referente ao
provimento de “.. bem como outros medicamentos e produtos complementares e

“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: 08 set.
2022.
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acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia do
autor ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo
de laudo que justifigue 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 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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