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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2455/2022

Rio de Janeiro, 06 de outbro de 2022.

Processo n° 0833273-46.2022.8.19.0038
ajuizado por| |
representado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 5%
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao transplante
de medula dssea autologo.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o Laudo Médico Padréo
Para Pleito Judicial de Exame e IntervencGes em atendimento a Defensoria Publica do Estado
do Rio de Janeiro (Num. 31534251 - P&gs. 4 e 5) e o documento médico do Setor de
Hematologia da Clinica Médica B em impresso do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle —
HUGG (Num. 31534251 - Pag. 6), ambos emitidos em 09 de setembro de 2022, pela médica
clinica geral e hematologista | |, nos quais
constam que o Autor, 45 anos de idade, é hipertenso e tem o diagndstico de mieloma multiplo
cadeia leve lambda - Sistema Internacional de Estadiamento (ISS) I. Diagnoéstico de
plasmocitoma cervical em dezembro de 2020, tendo apresentado a época hemiparesia esquerda
por compresséo e impossibilidade de deambulagéo devido dor e instabilidade cervical. Iniciou
acompanhamento na hematologia do HUGG em novembro de 2021. Apresentava lesfes liticas
em cranio, bacia, e Umero, dosagem de cadeia leve lambda 1,104g. feito protocolo
ciclofosfamida, talidomida e dexametosona CTD 6 ciclos até 08/07/2022. Apresenta melhora
clinica importante e melhora da for¢ca muscular nos membros afetados, com retorno da
deambulacdo, autonomia e autocuidado. E necessita fazer consolidacdo do tratamento com
transplante de medula 6ssea autélogo. Informado que o HUGG ndo realiza esse tratamento.
Relatado ainda que o quanto antes realizado o transplante, maior a chance de garantir que o
Autor tenha uma melhor sobrevida livre de progressdo de doenca. Sendo assim, solicitado
transplante de medula dssea autdlogo. Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10)
citada: C90.0 — Mieloma multiplo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1 A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacao da Rede de Atengdo a Salde no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e d& outras
providéncias.

3. A Rede de Atencgdo & Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do

# NatJus



Secretaria de
Saude

2

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria
de Consolidacéo 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 Cancer na Rede de Atencdo a
Satide das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria n® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizag&o, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses 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.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
parametros referenciais para a habilitagdo 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: promocao da
salde e prevengdo do cancer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

0. A Deliberacéo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum,
0 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.892 de 19
de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito
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 condic¢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 prevencdo e combate ao cancer.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacgao local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizacao local, 0 acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.
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DO QUADRO CLINICO

1. O mieloma multiplo (MM) é uma neoplasia maligna de origem hematopoética,
caracterizada pela proliferacdo clonal de plasmécitos na medula dssea, que, na maioria dos
casos, secretam proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo levar a disfuncéo
de 6rgdos. Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10%-15% das neoplasias
hematoldgicas. O acometimento 6sseo pelo MM ¢é caracteristico da doenca, com lesdes liticas
gue afetam predominantemente o esqueleto axial (cranio, coluna e gradil costal) e as areas
proximais dos membros superiores e inferiores?.

2. O mieloma mdaltiplo ainda ¢ uma doenca incuravel. Apesar das novas
estratégias de tratamento, na maioria dos pacientes ocorre recidiva. O tratamento da doenga
recidivada depende de vérios fatores: do tratamento realizado como primeira linha, se
transplante autélogo de medula 6ssea ou ndo, da resposta e sua duracdo, se a recidiva ocorreu
com ou sem tratamento de manutencdo, do status do paciente e da reserva medular. O melhor
tratamento do paciente com mieloma multiplo recidivado deve ser individualizado, dependendo
da idade, da funcdo da medula 6ssea, da terapia inicial, do padréo e tempo para a recidiva?.

3. Os diferentes tipos de mieloma sdo classificados de acordo com a
imunoglobulina produzida pelo tumor; cada imunoglobulina é formada por duas cadeias pesadas
e duas cadeias leves. As cadeias pesadas de proteina sdo G, A, D, E e M; as cadeias leves sdo
kappa e lambda. Cerca de 65% dos casos de mieloma sdo do tipo 1gG com cadeias leves kappa
ou lambda®.

4, A Hipertensdo Arterial Sisttémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coragdo, encéfalo, rins
e vasos sanguineos) e a alteracGes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores
de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg*.

DO PLEITO

1. Transplante autogénico de células-tronco hematopoéticas de medula 6ssea
consiste na substituicio de células-tronco hematopoéticas a partir de células-tronco
hematopoéticas viaveis obtidas da medula 6ssea do proprio individuo a ser transplantado. E
obrigatério o registro do CID secundario quando se tratar de retransplante®.

!BRASIL. Ministério da Satde. PortariaN® 708, de 6 de agosto de 2015. Aprova as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do
Mieloma Miuiltiplo. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf >. Acesso em: 06 out.
2022.

HUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Mdltiplo recidivado, Rev. Bras. Hematol. Hemoter. v. 29, n. 1, p. 48-53,
Jan./Mar. 2007. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v29n1/v29nlall.pdf>. Acesso em: 06 out. 2022.

3 HOSPITAL SIRIO LIBANES. Centro de Oncologia. Tipos de cancer. Mieloma multiplo. Disponivel em: <
https://www.hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/especialidades/centro-oncologia/mielona-multiplo/Paginas/diagnosticos.aspx>.
Acesso em: 06 out. 2022.

4 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 06 out. 2022.

S MINISTERIO DA SAUDE. DATASUS. SIGTAP — Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS. Procedimento. Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0505010070/09/2020>. Acesso em: 06 out. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o transplante aut6logo de medula 6ssea estd indicado ao
manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Autor (Num. 31534251 - P4gs. 4 a 6).

2. Considerando o disposto na Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Salde
(RENASES), cumpre esclarecer que a consulta e tratamento pleiteados estéo cobertos pelo SUS,
conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do
SUS (SIGTAP), na qual consta: transplante autogénico de células-tronco hematopoéticas de
medula 6ssea, sob o cédigo de procedimento: 05.05.01.007-0.

3. Ressalta-se que somente ap6s a avaliacdo do médico especialista
(oncologista) correspondente podera ser definida a conduta terapéutica mais adequada ao
caso do Suplicante.

4. Quanto a organizagdo da atencdo oncoldgica no SUS, essa foi reestruturada em
consonancia com a Rede de Atencdo a Saude e de forma articulada entre os trés niveis de
gestdo.

5. O Componente de Atencdo Especializada é composto por ambulatérios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia
oncoldgica. Esses devem apoiar e complementar 0s servigos da atencéo basica na investigagdo
diagnoéstica, no tratamento do cancer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do
cuidado no ambito da rede de atencdo a saude. O componente da Atencdo Especializada é
constituido pela Atencdo Ambulatorial e Hospitalar.

6 A Atencdo Hospitalar é composta por hospitais habilitados como UNACON
(Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia
Oncoldgica, nos quais sdo oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade,
incluindo servigos de cirurgia, radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel
ambulatorial e de internacdo, a depender do servico e da necessidade identificada em cada caso.
Sempre com base nos protocolos clinicos e nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo
Ministério da Saude, quando publicados.

7. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a insercao da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulagéo,
estd organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulagdo de Sistemas de Saude,
Regulacdo da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser
desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do
sistema de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a aten¢do e 0 acesso da
populacéo as acdes e aos servicos de salde®.

8. Assim, em consonancia com o regulamento do SUS, cumpre mencionar que 0
Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncolégica’, conforme
pactuacdo na Comissdo Intergestores Bipartite, Deliberacdo CIB n° 4.004, de 30 de margo de
2017 (ANEXO I).

® BRASIL. Ministério da Salde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 06 out. 2022.

" Deliberagdo CIB n° 4.004 de 30 de Margo de 2017. Pactuar “ad referendum” o credenciamento e habilitagio das Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia —
CACON, nas unidades abaixo listadas, em adequacéo a Portaria GM/MS n° 140 de 27/02/2014. Disponivel em:
<http://138.68.60.75/images/portarias/abril2017/dial0/delib4004.pdf>. Acesso em: 06 out. 2022.
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9. Destaca-se que o Autor estd sendo atendido por uma unidade de saude
pertencente ao SUS, a saber, o Hospital Universitario Gaffrée e Guinle — HUGG (Num.
31534251 - P4gs. 4 a 6) que integra a Rede de Alta Complexidade Oncolégica’. Dessa forma,
cabe esclarecer que é responsabilidade da referida instituicdo realizar o transplante de medula
6ssea autdlogo pleiteado, ou ainda, em caso de impossibilidade de atendimento da demanda, tal
unidade é responsavel pelo encaminhamento do Autor a uma unidade de salde apta a atendé-lo.

10. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Suplicante aos sistemas de
regulacdo, este Ncleo consultou a plataforma do Servigo Estadual de Regulacdo — SER® e néo
localizou a sua insercéo para o atendimento da demanda pleiteada.

11. Entende-se que a via administrativa ndo_estd sendo utilizada para o
atendimento em questao.

12. Diante o exposto, considerando as unidades de satde habilitadas no SUS para o
transplante de medula éssea: Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, INCA | e Hospital
Universitario Pedro Ernesto, recomenda-se que o Hospital Universitario Gaffrée e Guinle
realize a insercdo da presente demanda junto ao Sistema Estadual de Regulacdo (SER),
para que a Centra de Regulacdo estadual possa dar prosseguimento ao processo de
requlacdo necessario para a utilizacdo da via administrativa.

13. Salienta-se que a demora exacerbada no inicio do referido tratamento pode
influenciar negativamente no prognostico em questéo.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE
Fisioterapeuta
CREFITO2/104506-F
Matr.: 74690

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

8 SECRETARIA DE SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. SER. Disponivel em:
<https://ser.saude.rj.gov.br/ser/pages/consultas-exames/fila/analise-fila-pesquisar.seam>. Acesso em: 06 out. 2022.
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ANEXO |

Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cNEs | copico| HABILITACAD
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Serviges de Radicterapia e Hematolegia
17.08
Cabo Fric Hespital Santa sabel 2278286 | 17.06 |Unacen
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
gampos de Hespital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servige de Radioterapia
oytacazes
gampos de Institute de Medicina Nuclear e Endecrinclogia Ltda. /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servige de Radioterapia
oytacazes
Itaperuna Hespital S&c José do Avai/Conferéncia Sic José do Avai 2278855 1707 e Unac’or! com Senvigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09  Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 1714 Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niterdi Hespital Universitario Anténic Pedre - HUAP/UFF 12505 17.08 | Unacen com Servige de Hematologia
. Hespital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e X X
Petropelis . - 17.15 Unacen com Servigo de Radicterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779
Rio Bonito Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06  |Unacon
17.07, - ) . .
: } ; ; Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeire |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 117.70893 de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeire |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeire |Hospital Geral de Beonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacen com Servige de Hematclogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardosc Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeire |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 | Hespital Geral com Cirurgia Oncolégica
Rio de Janeire |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeire |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacen com Servige de Radicterapia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeire |Hospital Universitaric Pedro Emeste-HUPE/UER) 2269783 117'70533 Unacen com Serviges de Radicterapia e de Hematologia
Rio de Janeire |Hospital Universitaric Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 | Cacon
Rio de Janeire | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagde Gesteira/UFRJ 2256616 | 17.11 | Unacen Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 | Unacon Exclusiva de Oncologia Pedigtrica
Institute Estadual de Hematclogia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantiiHemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia - 2295067 | 1710 | Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Cacen com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeire
Institute Nacicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer || 2269821 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital S3o José/Associagdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 | Unacen
Vassouras Hespital Universitario Severine Sombra/Fundag 3o Educacional 2973748 | 17.06 | Unacon
Severino 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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