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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2573/2024.
Rio de Janeiro, 11 de julho de 2024.

Processo n° 0817917-51.2024.8.19.0002,
ajuizado por -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de
Janeiro, quanto ao medicamento Pembrolizumabe.

| - RELATORIO

1. Relatam os documentos médicos do Instituto Estadual de Hematologia -
HEMORIO (Num. 121039477 - Pag. 1), emitidos em 15 de maio de 2024, pelo
hematologista que a Autora, 22 anos, tem diagndstico de

linfoma de Hodgkin classico esclerose nodular.

2. Iniciou tratamento com protocolo ABVD (Adriamicina, Bleomicina,
Vimblastina e Dacarbazina), totalizando 6 ciclos, obtendo remissdo completa.
Posteriormente, foi identificado recaida agressiva da doenca com infiltracdo medular.

3. Diante dos resultados iniciou protocolo de resgate com GDP (gentamicina,
dexametasona e cisplatina), com progressdo a doenca em vigéncia do protocolo.
Posteriormente foi iniciado a 3° linha de tratamento com o protocolo ICE (ifosfamida,
carboplatina e etoposide), apresentando resposta parcial. Por fim, iniciado tratamento com
Brentuximabe Vedotina, obtendo resposta parcial da doenca.

4. A Autora nunca conseguiu obter resposta clinico- laboratorial para ser
submetida a um transplante outologo, tendo esgotado as possibilidades de tratamentos
disponibilizados no SUS. Por isso, foi solicitado tratamento com Pembrolizumabe, na
posologia de 200mg por via intravenosa a cada 03 semanas por 24 meses.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Salde no &mbito do Sistema
Unico de Satde (SUS).
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2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Ag¢des e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas 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 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
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 Autoraizacdo, 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 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 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 o0s seguintes eixos prioritarios: promog¢édo
da saude e prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; 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 o0 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 condicGes 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 inclusao social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevengdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO
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1. O linfoma de Hodgkin é uma neoplasia linfoproliferativa definida pela
multiplicacdo clonal de células com padrdo morfoldgico e imunofenotipico peculiar,
conhecidas como células de Reed-Sternberg, derivadas da transformacdo maligna de
linfocitos B do centro germinativo. Habitualmente, as células de Reed-Sternberg representam
apenas 1% - 2% da massa tumoral do tecido afetado e encontram-se rodeadas por uma
populacdo heterogénea de células reacionais ndo neoplasicas constituida principalmente por
linfocitos T e B maduros, granulécitos, histiocitos e fibroblastos. O linfoma de Hodgkin
corresponde a aproximadamente 10% de todos os linfomas e a cerca de 0,6% de todos 0s
canceres?.

2. Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), o linfoma de Hodgkin é
classificado em dois grupos: linfoma de Hodgkin classico (que corresponde a
aproximadamente 90% dos casos) e linfoma de Hodgkin de predominio linfocitario nodular.
O linfoma de Hodgkin classico ainda pode ser subdividido em quatro subtipos, sendo o
subtipo esclerose nodular o mais comum, representando de 70% a 80% dos 10% dos casos’.

DO PLEITO

1. Pembrolizumabe é um anticorpo de alta afinidade contra a PD-1, que
exerce bloqueio ligante duplo da via PD-1, inclusive dos PD-L1 e PD-L2, no antigeno
existente ou nas células tumorais. Dentre as indica¢fes, 0 Pembrolizumabe é utilizado no
tratamento do linfoma de Hodgkin classico refratério ou recidivado em pacientes adultos?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora, com linfoma de Hodgkin classico esclerose nodular,
politratada, apresentando solicitacdo médica para tratamento com Pembrolizumabe.

2. Conforme previsto em bula?, o medicamento pleiteado Pembrolizumabe
apresenta_indicacdo para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin
classico refratario ou recidivado — quadro clinico narrado para a Autora.

3. Até o momento o medicamento Pembrolizumabe ndo foi avaliado pela
Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento
do linfoma de Hodgkin classico e suas subdivisdes®.

4. Destaca-se que o Ministério da Satde publicou, através da Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 24 de 29 de dezembro de 2020, o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)! para 0 manejo do linfoma de Hodgkin no adulto. A época de sua
publicacdo, o medicamento Pembrolizumabe ainda ndo detinha registro ativo na Agéncia
nacional de Vigilancia sanitaria— ANVISAZ, ocorrido somente em novembro de 2021.

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta N° 24, de 29 de dezembro de 2020. Aprova o 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: 10 jul. 2024.

2 Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101710209>. Acesso em: 10 jul. 2024.

3 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 10 jul.
2024.
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5. De acordo com o referido PCDT?, a guimioterapia e a radioterapia sdo 0s
principais tratamentos dos pacientes com linfoma de Hodgkin classico. Para o tratamento
da doenca recaida ou refrataria — caso em tela, as op¢Oes de tratamento com maior taxa de
sobrevida é a prescricdo de altas as doses de quimioterapia, utilizando esquemas de
poliquimioterapia & 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¢fes de a ele se submeter.
Pacientes com recidivas ap6s o TCTH devem ser tratados com Brentuximabe Vedotina
(BV).

6. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do linfoma de Hodgkin no
adulto ndo prevé tratamento para pacientes refratarios ao tratamento com Brentuximabe
Vedotina.

7. Perante 0 exposto, a Autora ja foi submetida ao tratamento preconizado pelo
Ministério da Saude, obtendo resposta parcial. (Num. 121039477 - Pag. 1).
8. No que tange a disponibilizagdo, informa-se que para o0 acesso a

medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS, ndo ha uma lista oficial de
farmacos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que o0 Ministério da Salde e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de
forma direta (por meio de programas).

9. Para atender de forma integral e integrada os pacientes portadores de
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, 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 0 manejo de eventuais
complicacdes.

10. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolédgicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autoraizacdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacao
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde 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®.

11. Assim, os_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 Saude, quando existentes.

7

12. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide do SUS
habilitados em Oncologia sdo responséveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

4 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: 11 jul.
2024.
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13. Destaca-se que a Autora estda sendo assistido no Instituto Estadual de
Hematologia - HEMORIO, unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como CACON (ANEXO ). Portanto, € de responsabilidade da referida unidade garantir a
Autora o atendimento integral para o tratamento de sua condi¢do clinica, incluindo o
fornecimento dos medicamentos necessarios.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes | copico | HABILITAGAD
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericcrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Pertuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
gampos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servige de Radioterapia
oytacazes
gampos de Instituto de Medicina Nuclear e Endecrinclogia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Service de Radicterapia
oytacazes
ltaperuna  |Hospital S3e José do Avail/Cenferéncia S3o José do Avai 2278855 17.07 e Una_cfon_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematolegia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 17.15 Unacen com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 | 17.06 |Unacon
17.07. . . . .
' . . . ' |Unacen com Servigos de Radioterapia, de Hematelegia e
Ric de Janeiro |Hospital dos Servideres do Estado 2265983 11T.?Dgge de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeire |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardosc Fontes 22595423 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Ric de Janeire |Hospital Geral da Lagea 2273658 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro | Hospital Mario Kroeff 2269895 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeire |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11??058& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncolegia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Ric de Janeire | Cavalcanti/Hemerio/Fundagde Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacen Exclusiva de Hematolegia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Institute Macicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer 11 2273462 | 1707
Teresdpolis  |Hospital S3o JoséfAssociac 3o Congregag 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitaric Severine Sombra/Fundag 3o Educacienal 2973748 | 17.08 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda | Hespital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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