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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1158/2023
Rio de Janeiro, 12 de junho de 2023.

Processo n° 0812726-53.2023.8.19.0004,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Lenalidomida (Revlimid®) e Daratumabe (Dalinvi®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os mais recentes
acostados ao processo e com devida identificacdo do profissional emissor.

2. Conforme documentos médicos emitidos 23 de abril de 2023 e 04 de maio
de 2023 pelo médicoy em documento proprio e da Prefeitura
Municipal de Sdo Gongalo (Num. 57569590 - Pag. 1 e Num. 57569588 - P&g. 1), a Autora
apresenta mieloma multiplo 1gG com diagndstico em 06/01/2016. Ja foi submetida a trés
protocolos de tratamento e transplante autélogo de medula 6ssea em 16/09/2016 e encontra-
se em recidiva. Necessita de tratamento com Daratumabe (Dalinvi®) e Lenalidomida 25mg
(Revlimid®) — conforme esquema. O tratamento deve ser mantido sem interrupgéo até nova
progressao da doenga.

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 Satde (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 Satide (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.

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 Cancer na Rede de
Atencio & Sadde das Pessoas com Doengas 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 2019.

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 ambito 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 os seguintes eixos prioritarios: promogao
da saude e prevencgdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; 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 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, 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 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, 1gM, 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

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 708, de 6 de agosto de 2015. Aprova as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do
Mieloma Miuiltiplo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt_mieloma-multiplo.pdf >. Acesso
em: 07 jun. 2023.
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leve), somente m leves ou nenhuma paraproteina. A avaliagdo do componente M é
importante para o diagndstico e no seguimento do paciente com MM,

DO PLEITO

1. A Lenalidomida (Revlimid®) é indicado em terapia combinada, é indicado
para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo que ndo receberam tratamento prévio
e ndo sdo elegiveis a transplante 2.

2. Daratumumabe é um anticorpo monoclonal humano IgGlk que se liga a
proteina CD38 altamente expressa na superficie de células em diversas doencas
hematologicas malignas, incluindo células tumorais de mieloma multiplo. Em combinag&o
com Lenalidomida e Dexametasona, estd indicado para o tratamento de pacientes com
mieloma multiplo que receberam pelo menos um tratamento prévio®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos pleiteados medicamentos
Lenalidomida e Daratumabe, que apresentam registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa), possuem indicacdo, que consta em bula?®, para o tratamento
do quadro clinico apresentado pela Autora - mieloma mdultiplo com tratamento prévio,
conforme documento médico acostado ao processo (Num. 57569590 - Pag. 1).

2. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo pelo SUS, uma vez que o
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem
medicamentos contra o cincer 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 Salde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a sele¢do 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 oncol6gicos 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 cédigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncolégicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado*.

2Bula do medicamento lenalidomida (Revlimid) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=REVLIMID> Acesso em: 07 jun. 2023.

3 Bula do medicamento Daratumumabe (Dalinvi®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351787862201568/?substancia=26039>. Acesso em: 07 jun. 2023.
“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: 07 jun.
2023.
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5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responséveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT), gquando
existentes’.

6. Nesse sentido, destaca-se que o Ministério da Salde publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do mieloma multiplo, por meio da Portaria SAS/MS
N° 708, de 6 de agosto de 2015'. Tal documento ndo cita os medicamentos pleiteados
Daratumumabe (Dalinvi®) e Lenalidomida. Porém, a diretriz foi aprovada em 06 de agosto
de 2015, e o farmacos pleiteados tiveram seus registro aprovados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), respectivamente, em 30 de janeiro de 2017 e 29 de novembro
de 2021, datas posteriores a divulgacdo da DDT do mieloma multiplo.

7. Destaca-se que ja o DDT do mieloma multiplo foi atualizado, estd,
conforme consulta ao site da Conitec®, com status de “encaminhado para a publicacdo”.
Ainda em consulta o ao site da Conitec®, foi verificado que ainda permanece o DDT do
mieloma maultiplo da Portaria SAS/MS N° 708, de 6 de agosto de 2015.

8. Cumpre informar que no ano de 2022, o Daratumumabe (Dalinvi®) foi
analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC
para o tratamento do mieloma multiplo recidivado ou refratario. Tal comissdo deliberou
por unanimidade recomendar a nao incorporacdo do Daratumumabe em monoterapia ou
associado a terapia antineoplasica para o controle do mieloma mdltiplo recidivado ou
refratario. Para essa recomendacdo, a CONITEC considerou que a Consulta Publica ndo
trouxe elementos suficientes que pudessem alterar a recomendacdo preliminar,
permanecendo os indicadores de eficiéncia e a estimativa elevada de impacto orcamentario
em uma possivel incorporacéo do Daratumumabe’.

9. Tal recomendagdo foi acatada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, que, conforme Portaria
SCTIE/MS n° 18, de 11 de marco de 20228, decidiu por ndo incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Sauide - SUS, 0 Daratumumabe em monoterapia ou associado & terapia
antineoplasica para o controle do mieloma multiplo recidivado ou refratario. Assim, o
medicamento pleiteado pelo Autor no é ofertado pelo SUS.

10. Acrescenta-se que o medicamento Lenalidomida também foi analisado pela
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONI), mas para o tratamento
de pacientes com mieloma multiplo inelegiveis ao transplante de células-tronco

5 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em elaboragéo. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 07 jun.
2023.

® Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos clinicos de diretrizes terapéuticas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas> Acesso em: 07 jun. 20233.

" Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de recomdag&o nimwro 702, de fevereiro
de 2022. Daratumumabe em monoterapia ou associado a terapia antineoplasica para o controle do mieloma multiplo recidivado
ou refratério. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220314_Relatorio_702_daratumumabe_mieloma_multiplo.pdf>. Acesso em:
07 jun. 2023.

8 Portaria SCTIE/MS n° 18, de 11 de margo de 2022 - Torna plblica a decisdo de ndo incorporar, no ambito do Sistema Unico
de Salde - SUS, o daratumumabe em monoterapia ou associado a terapia antineoplésica para o controle do mieloma multiplo
recidivado ou refratario. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2022/20220314_Portaria_18.pdf>.
Acesso em: 07 jun. 2023.
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hematopoiéticas® e terapia de manutencdo em pacientes com mieloma multiplo submetidos
ao transplante de células-tronco hematopoiéticas', condicdes diferentes da apresentada pelo
Autora.

11. Isso posto, conforme documentos médicos ao processo (Num 57569577 e
Num. 57569581), verifica-se que a Requerente esta sendo assistida no Instituto Nacional do
Cancer — INCA, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
CACON, entretanto, os medicamentos pleiteados ndo foram prescritos em documento do
referido Hospital, e sim por médico de estabelecimento de salde privada e/ou da Prefeitura
Municipal de Sdo Gongalo (Num. 57569590 - Pag. 1 e Num. 57569588 - Pag. 1). Desta
forma, entende-se que o fornecimento dos medicamentos Lenalidomida (Revlimid®) e
Daratumabe (Dalinvi®) ndo é de responsabilidade do INCA.

12. Por fim, quanto ao pedido da advocaticio (Num 57569561 - Pag. 15, “item
VII”, subitem “f”) referente ao provimento de “..bem como outros medicamentos ou
insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua salde”, 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 salde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 9714 CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

® BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec). Relatério de
recomendacéo n° 701 de fevereiro/2022. Lenalidomida para pacientes com mieloma multiplo inelegiveis ao transplante de
células-tronco hematopoiéticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2022/20210314 _relatorio_701_lenalidomida_inelegiveis_mieloma_multiplo.pdf>. Acesso em: 07 jun.
2023.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (Conitec). Relatério de
recomendacéo n°® 700, de fevereiro/2022. Lenalidomida para terapia de manutengdo em pacientes com mieloma multiplo
submetidos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220314 _relatorio_700_lenalidomida_elegiveis_mieloma_multiplo_.pdf >. Acesso em: 07 jun.
2023.
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