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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0197/2023
Rio de Janeiro, 07 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0801863-47.2023.8.19.0001,
ajuizado porl |representada
por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento Pembrolizumabe 100mg/4mL.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer foi considerado o laudo médico do Hospital
Universitario Pedro Ernesto — HUPE (Num. 41567190 - P4g. 7), emitido em 02 de janeiro de
2023 por| |Em sintese, a Autora, 23 anos, apresenta diagndstico compativel
com linfoma ndo-Hodgkin (LNH) B primario de mediastino com doenca localmente
avancada com massa bulky (conglomerado de linfonodos) mediastinal. A Suplicante foi
submetida a 5 ciclos de CHOP (Ciclofosfamida, Doxorrubicina, Vincristina e Prednisona),
sem resposta, apresentando progressdo de doenga com acometimento do mediastino e
sistema nervoso central (SNC). Em seguida, a Requerente foi submetida a tratamento de
segunda linha com Rituximabe, Metotrexato e Citarabina, sem resposta, mantendo massa de
mediastino e lesdo em SNC. Foi participado pela médica assistente que a Suplicante
apresenta bom performance status e que ja foi submetida a todas as opgdes de quimioterapia
contempladas no SUS para o linfoma. Tendo indicado tratamento com o medicamento
Pembrolizumabe 100mg/4mL, na posologia de 200mg a cada 21 dias por pelo menos 4
ciclos. Foi acrescentado ainda que o HUPE ndo dispde do tratamento proposto e este
medicamento ndo esta contemplado par uso no SUS pela APAC.

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
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Crbnicas no ambito
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.
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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
Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Crénicas, no ambito do Sistema Unico de Satde
(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, 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 ambito 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 salde e prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagnoéstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagéo 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 adequacéo 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 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¢fes 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 efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O linfoma ndo Hodgkin (LNH) é um tipo de cancer que tem origem nas
células do sistema linfatico e que se espalha de maneira ndo ordenada. Existem mais de 20
tipos diferentes de linfoma ndo-Hodgkin!. Os linfomas ndo-Hodgkin (LNH) séo, de fato, um
grupo complexo de mais de 60 tipos distintos da doenga. Apds o diagndstico, a doenca é
classificada de acordo com o tipo de linfoma e 0 estagio em que se encontra (extensdo). Eles
sdo agrupados de acordo com o tipo de célula linfoide afetada, se linfécitos B ou T. Podem

! BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Cancer. Linfoma ndo Hodgkin. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/linfoma-nao-hodgkin>. Acesso em: 07 fev. 2023.
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surgir em diferentes partes do corpo e representam 80% dos casos de linfoma. O LNH pode
atingir linfonodos e érgdos extranodais (aqueles que ficam fora do sistema linfatico), sendo
os locais mais frequentes medula 0ssea, trato gastrointestinal, nasofaringe, pele, figado,
0ss0s, tireoide, sistema nervoso central (relacionado ao HIV), pulm&o e mama. Para tornar a
classificagdo mais facil, os linfomas podem ser divididos em dois grandes grupos: indolentes
- se desenvolvem ao longo dos anos, tém crescimento lento e, em alguns casos, é possivel
esperar e acompanhar a doenca, sem dar inicio ao tratamento e agressivos - seu crescimento
é acelerado e podem dobrar de tamanho em semanas. Por este motivo, exige tratamento
imediato?.

2. Existem diferentes tipos de linfomas de células B e o tratamento geralmente
depende do tipo de linfoma e da extensdo da doenca, mas muitos outros fatores também
podem ser importantes. O linfoma mediastinal de células B priméario é um tipo de
Linfoma N&o Hodgkin de células B,

DO PLEITO

1. Pembrolizumabe é um anticorpo de alta afinidade contra a PD-1, que
exerce blogueio ligante duplo da via PD-1, inclusive dos PD-L1 e PD-L2, no antigeno
existente ou nas células tumorais. Dentre as indica¢bes, 0 Pembrolizumabe é indicado para
o0 tratamento de pacientes adultos e pediatricos com Linfoma de Grandes Células B Primario
do Mediastino (LCBPM) refratério, ou que recidivou ap6s 2 ou mais linhas de terapia
anteriores®,

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Pembrolizumabe 100mg/4mL
possui_indicacdo em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
linfoma ndo-Hodgkin (LNH) B primario de mediastino, conforme relato médico (Num.
41567190 - P4g. 7).

2. Até o momento o medicamento Pembrolizumabe ndo foi avaliado pela
Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento
do quadro clinico da Autora - linfoma ndo-Hodgkin (LNH) B primario de mediastino®.
Assim como ndo foi_identificado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®
publicado’ para a referida doenca.

2ASSOCIACAO BRASILEIRA DE LINFOMA E LEUCEMIA — ABRALE. Manual - LNH. Tudo sobre o Linfoma nao-
Hodgkin. Agosto/21. Disponivel em: < https://www.abrale.org.br/wp-content/uploads/2021/12/manual-Inh-web.pdf >. Acesso
em: 07 fev. 2023.

3 Oncoguia. Tratamento do Linfoma N&o Hodking de Células B. Disponivel em:
http://www.oncoguia.org.br/conteudo/tratamento-do-linfoma-nao-hodgkin-de-celulas-b/7784/311/>. Acesso em: 07 fev. 2023.
4 Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101710209>. Acesso em: 07 fev. 2023.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 07 fev. 2023.

® Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 07 fev. 2023.

" BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 07 fev. 2023.
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3. No que tange a disponibilizacdo do medicamento Pembrolizumabe,
informa-se que para 0 acesso a medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS,
destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos 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).

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 as responséveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqgueles 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.

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

6. Assim, o0s_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Salde, quando existentes.

7. 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.

8. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Num. 41567190 - P4g. 7), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir
a_Autora o _atendimento _integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicéo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

9. Neste sentido, cabe destacar o relato médico (Num. 41567190 - P4g. 7), no
qual foi relatado que o HUPE ndo dispde do tratamento proposto e este medicamento nédo
estd contemplado para uso no SUS pela APAC.

10. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 41567189 - Pags. 21 a 22, item “VIII — DO PEDIDO”, subitens “c” e “f”)
referente ao fornecimento de “... bem como outros medicamentos, produtos complementares
e acessorios que (...) se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...” vale
ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 07 fev.
2023.
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justifigue a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID: 4357788-1

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4
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