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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2642/2022
Rio de Janeiro, 28 de outubro de 2022.

Processo n° 0817200-10.2022.8.19.0002,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 52
Vara Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Lenalidomida 10mg (Revlimid®).

| - RELATORIO

1. Por serem suficientes para elaboracdo deste parecer técnico, foram
considerados os documentos do Hospital Federal dos Servidores do Estado (PJE: 3100334 a
31003336), emitidos em 13 e 20 de julho de 2022 pelo médico| |
| |, bem como o laudo médico padréo para pleito judicial de medicamentos
(31003337), emitido em 19 de agosto de 2022 pelo médico supracitado.

2. Em sintese, trata-se de Autor com sindromes mielodisplasicas
(Mielodisplasia) cromossomo 5q, classificacdo anemia refrataria com excesso de blastos
(AREB). Realiza transfusdo e quimioterapia. Devido ao quadro genético/molecular, deve
fazer uso do medicamento Lenalidomida 10mg (Revlimid®) — 02 comprimidos ao dia.
Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: D46 - Sindromes mielodisplasicas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Saude 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 A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no &mbito do SUS e
dé outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacéo 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
Atengdo a Salde das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saide
(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, Proteses 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 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
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogao
da saude e prevencgdo do cancer; deteccdo precoce/diagnéstico; 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 &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
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, 0 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 inclusao 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. As sindromes mielodisplasicas (SMD) sdo um grupo heterogéneo de
doencas clonais da célula-tronco hematopoética caracterizando-se por hematopoese
displasica, citopenias periféricas e risco de progressao para leucemia mieloide aguda (LMA).
O diagndstico baseia-se na clinica, nos achados citomorfolégicos da medula 6ssea (MO) e
citogenéticos. Algumas anormalidades citogenéticas apresentam correlagdo estrita com a
clinica, como é o caso da dele¢do intersticial do cromossomo 5q, cujos pontos de quebra
descritos variam de q13 a g33. Estudos de mapeamento da CDR (commonly deleted regions)
do 5q, resultaram na identificacdo de associa ¢do do ponto de quebra na regido proximal
5931.2 com alto risco de transformacédo leucémica enquanto que na regido distal 5g33.1 esta
associado a sindrome do 5g- e baixo risco de transformacdo em LMAZ24. Neste segmento
cromossémico também foram identificadas perdas de genes associados a trombocitose e a
anormalidade da diferenciacéo da linhagem eritroide e da apoptose?.

! Maria Christina P. Maioli et all. SINDROMES MIELODISPLASTICAS (SMD). Revista Hospital Universitario Pedro
Ernesto, UERJ. Disponivel em: <https://bjhbs.hupe.uerj.br/WebRoot/pdf/289_pt.pdf>. Acesso em: 28 out. 2022
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DO PLEITO

1. A Lenalidomida (Revlimid®) é indicado para o tratamento de pacientes com
anemia dependente de transfusdes decorrente de sindrome mielodisplasica de risco baixo
ou intermediario-1, associada a anormalidade citogenética de delecdo 5qg, com ou sem
anormalidades citogenéticas adicionais?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Lenalidomida (Revlimid®), que
possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), apresenta
indicacdo em bula?, para o tratamento da sindrome mielodisplésica (mielodisplasia)
cromossomo 5q dependente de transfusdes, quadro clinico do Autor, coforme relato
médico (PJE: 3100334 a 31003336).

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

3. 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, 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.

4, 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 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 nédo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT), guando
existentes’.

6. Nesse sentido, destaca-se que h& proposta de elaboracdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Sindromes Mielodisplasicas (SMD) de Baixo

2 Bula do medicamento lenalidomida (Revlimid) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=REVLIMID> Acesso em: 28 out. 2022.

3 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, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 28 out.
2022.
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Risco?, tendo os membros do Plenario da Comissdo Nacional de Incorporacéo de tecnologias
no SUS (Conitec), em reunido ordinaria realizada em maio de 2022, deliberado para que o
tema fosse submetido a consulta pablica com parecer favordvel. Conforme proposta de
PCDT, ndo é recomendado uso do medicamento Lenalidomida para sindromes
mielodisplésicas (SMD) de baixo risco, uma vez que sua incorporacdo ndo foi avaliada

pela Conitec®.

7. Isso posto, conforme documentos médicos ao processo (PJE: 3100334 a
31003336), verifica-se que a Requerente estd sendo assistido no Hospital Federal dos
Servidores do Estado, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como UNACON, responsavel pelo atendimento integral da Autora.

8. Por fim, quanto ao pedido advocaticio (PJE 31002312, “OS PEDIDOS”,
item “I1”’) referente ao provimento de “... outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento das moléstias da
Autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado
de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

HELENA TURR|N| VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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

4 Ministério da Sadde abre consulta para elaborago de protocolo de Sindromes Mielodisplésicas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2022/maio/ministerio-da-saude-abre-consulta-publica-para-elaboracao-de-
protocolo-de-sindromes-mielodisplasicas>. Acesso em: 28 out. 2022.

% Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Sindromes Mielodisplasicas (SMD) de Baixo Risco. Disponivel em: <
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220526_pcdt_sindrome_mielodisplasticas_baixo_risco.pdf>. Acesso em: 28 out. 2022
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