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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 118412017

Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2017.

Processo n° 0219694-06.2017.4.02.5101

ajuizado por |
L

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 4*
Vara Federal, da Se¢ac Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Entecavir e
4 consultas especializadas.

| - RELATORIO

1. Para elaboragao deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos com identificagao legivel do profissional emissor e emitidos em 2017,

2. Acostado a folha 23 encontra-se documento médico do Hospital de Forga
Aérea do Galesio, emitido em 07 d enovembro de 2017, pela médica | |
[___J(CREMERJ[____ ), no gual consta que a Autora é portadora de mieloma
multiplo com o seguintes perfil soroléglco HbsAg negativo; Anti- Hbs positivo, Anti-Hbc 1gG

posltlvo tlv | com vi B Relata que com vistas a
edir a res a0 viral pelo tre z ansplante de medula, deve ser

reahzado tratamento com © medlcmaneto Entecavir osmgldla enquanto durar a
imunossupressao ou de forma indefinida, caso a imunossupresséo seja definitiva.

3. De acordo com documentos médicos do Hospital de Forga Aérea do Galeao

(fls. 26 e 27), emitidos em 31 de julho de 2017 pela médica |

(CREMERJ [}, a Autora apresenta mieloma muiltiplo (estadiamento atual IliB),
diagnosticado no final de julho de 2015 e encontra-se em tratamento, com
acompanhamento ambulatorial regular no Servigo de Hematologia. Foi citada a seguinte
Classificagao Internacional de Doengas (CID 10): C90.0 — Mieloma miiltiplo.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relag#o Nacional de Agdes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado s@o estabelecidas
pela Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Preveng&o e Controle do Cancer na Rede de Ateng&o a
Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.
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5. A Politica Nacional de Regulagéo do SUisré determinada pela Portaﬁa d;
Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

6. A Portaria n° 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no paragrafo tinico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo Unico do
art. 48 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parAmetros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagao dos
estabelecimentos de saude habilitados na ateng&o especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

7. A Portaria n® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°
346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagdo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidag@o 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.

9. A Deliberagso CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os
seguintes eixos prioritarios: promogadc da saude e prevengdo do cancer, detecgao
precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do
acesso.

10, No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberag@o CIB-RJ n°® 2.883, de
12 de maio de 2014 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
1. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo 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 adequagéo 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 para
28/02/2016.

DA PATOLOGIA

1. O cancer é uma enfermidade que se caracteriza pelo crescimento
descontrolado, rapido e invasivo de células com alteragdo em seu material genético. Muitos
fatores influenciam o desenvolvimento do cancer, tanto os de causas externas (meio
ambiente, habitos ou costumes préprios de um ambiente sacial e cultural) como os de
internas (geneticamente pré-determinadas), que resultam de eventos responsaveis por
gerar mutacdes sucessivas no material genético das células, processo que pode ocorrer ao
longo de décadas, em multiplos estagios’.

2. O Mieloma Mdltiplo (MM) é uma neoplasia progressiva e incuravel de
células B, caracterizada pela proliferagado desregulada e clonal de plasmocitos na medula
ossea (MO), os quais produzem e secretam imunoglobulina (Ig) monocional ou fragmento
dessa, chamada proteina M. As consequéncias fisiopatolégicas do avango da doenga
incluem: destruicdo 6ssea, faléncia renal, supressao da hematopoese e maior risco de
infeccbes. Representa 1% de todas as neoplasias malignas, sendo a segunda neoplasia
hematolégica mais comum. O aumento da incidéncia do MM nos dltimos anos relaciona-se
ao maior conhecimento da histéria natural da doenga e sua patogénese, a melhoria dos

'BRASIL. Ministério da Saude. Instituto Nacional de Céncer. Consenso Nacional de Nutrigdo Oncolégica. 2009, 126
p. Disponivel em: <http:llwww.'mca.gov.bmnca/ArquNoslpubﬁcocoesIConsmso_Nutricao_intemetpdf>. Acesso em:
19 dez. 2017.
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recursos laboratoriais, ao aumento da expectativa de vida mundial e a exposigao cronica a
agentes poluentes?,

DO PLEITO

1. O medicamento Entecavir € um analogo de nucleosideo guanosino, com
atividade seletiva contra o virus da hepatite B, Esta indicado para o tratamento da infecgéo
cronica pelo virus da hepatite B em adultos com evidéncia de replicagdo viral ativa e
também com evidéncias de elevagbes persistentes nas aminotransferases sérticas ALT e
AST ou com doenga histologicamente ativa?.

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que © medicamento pleiteado Entecavir ndo apresenta
indicacdo em bula para o tratamento do quadro clinico da Autora - profilaxia para a
reativagao viral pelo tratamento imunossupressor/ftransplante de medula ossea (fl. 23).
Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigiiancia Sanitaria (ANVISA), caracteriza como uso

off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda né&o foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em
fase de aprovagdo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado
por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em

grande parte das vezes, ftrata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo
aprovado®,
3. A avaliagéo do estado imunolégico do receptor ajuda a definir o risco de

reativagdo dessas infecgbes apés o transplante, assim como o risco de infecgdo primaria,
permitindo a implementagao de estratégias preventivas. Para todos os pacientes com anti-
HBc e Anti-HBs positivos, deve ser solicitada a carga viral (HBV-DNA). Nesse sentido, de
acordo com as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Transplante de Medula Ossea o]
tratamento com o medicamento pleiteado Entecavir, & recomendado para os casos de

_MWMMNA_MM Se o .__L_.r______p_&___rece tor for anti-HBc positivo —
comoé ocaso da Autora r ele i ne 0 or etambé tenha
4, Diante do exposto, elucida-se que a literatura consultada ggg consta

informagBes sobre o uso do medicamento pleiteado Entecavir na profilaxia da reativacao
viral necessaria ao {ratamento para o transplante de medula 6ssea. Dessa forma, para
inferéncia s nto a Indicacdo_do_ tratamento propos Au faz-se

2 SILVA. R.O.P, ef al. Mieloma miitiplo: caracteristicas clinicas e laboratoriais ao diagnéstico e estudo prognéstico,
Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, v.31, n.2, p.63-68, 2009. Disponivel em:
<htip://www.scielo.br/pdf/itbhhiv31n2/aop1309>, Acesso em: 19 dez. 2017.

3 Bula do medicamento Entecavir (Baraciude®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Lida. Disponive! em:
<http:/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=65866820158pldAnexo=27622
97>, Acesso em: 19 dez. 2017.

* BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Medicamentos. Registro de
medicamentos. Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentes. Disponivel em:
<hitp://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/registro_offlabel.him>, Acesso em 19 dez. 2017.

* DIRETRIZES DA SCCIEDADE BRASILEIRA DE TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA. 2012, Disponivel em:
<http://iwww.sbtmo.org. briuserfiles/fck/Diretrizes_da_Sociedade_Brasileira_de_Transplante_de_Medula_%C3%893s
sea_2012_ISBN_978-85-88502-17-6.pdf>. Acesso em: 18 dez. 2017.

¢ ASSOCIAQAO BRAILEIRA DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA. Recomendagdes no manejo das
complicagdes infecciosas no trabnsplante de células-tronco hematopoiéticas. Disponivel em:

<http:/iwww.scielo br/pdfirbhh/2010nahead/aop26010>, Acesso em: 19 dez. 2017.
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necessario que meédico assistente esclareca e l—*d_. d erapéutica

especifica com o farmaco Entecavir com a apresentacao de evidéncias cientificas que
justifique o uso proposto.

5. Em relagdo a “consultas especializadas”, embora tenha sido pleiteada,
nio foi acostada ao Processo documento médico do presente ano, com identificagdo
legivel do profissional emissor, especificando as consultas necessarias ao caso da Autora.
Para uma inferéncia segura acerca da indicac@o das consultas pleiteadas, recomenda-se
a emissdo de documento médico atualizado que esclareca detalhadamente o quadro
clinico que acomete a Autora e suas atuais necessidades, incluindo as especialidades
necessarias ao caso.

Destaca-se que a padronizacdo e a prescricdo de medicamentos
eoplas o SUS orteada pelas Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas em
Oncologia’. Esse documento do Ministério da Salde relne informagbes acerca do
diagnostico até o medicamento, embasada em consenso cientifico, consoante a Medicina
Baseada em Evidéncias.

7. Para o tratamento do Mieloma Mdltiplo, o Ministério da Satde publicou as
Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio da
Portaria SAS/MS N° 708, de 6 de agosto de 20158,

8. Salienta-se que o Entecavir néo foi avaliado pela Comiss&o Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora — Mieloma multiplo®.

9. Quanto a disponibilizaggdo dos medicamentos pleiteados cabe esclarecer
que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensag#o, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais

de Saude nao fornecem medicamentos contra o céncer de forma direta (por meio de
programas).

10. 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 daqueles utilizados em concomitancia a4 quimioterapia, para o tratamento de
nauseas, vomitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de
eventuais complicagbes.

11. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagao 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 nao refere
medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado'®.

7 BRASIL. Ministério da Saide. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas em Oncologia. Disponivel em:
<hitp://conitec.gov.briindex. php/diretrizes-diagnosticas-e-terapeuticas-em-oncologia>. Acesso em: 14 dez. 2017,

® BRASIL Ministério da Saude. Portaria n® 708, de 06 de agosto de 2015. Diretrizes Diagnésticas e Terapéulicas
do Mieloma Mdltiplo. Disponivel em: <http:llconltec.gov.brlimagas/Prolooolosldm_Mmloma-Multiplo.pdf>. Acesso
em: 14 dez. 2017.

® Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/>,
Acesso em: 14 dez. 2017,

19 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Salde-CONASS, 1* edigdo, 2015, Disponivel em:
<hup:llwww.conan.org.brlba:lio!ecalpdflcolecaozmSICONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >, Acesso em:
14 dez. 2017.
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12. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo o
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do
cdncer que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Sadde, quando existentes.

13. Destaca-se que a Autora ndo_esta sendo atendida por uma unidade de
satde pertencente ao SUS (fls. 26 e 27). Para que tenha acesso ao atendimento integral e
seja integrado na Rede de Atencéo em Oncologia, devera comparecer a Unidade Basica
de _Salude mais xima a sua idéncia, munida de encaminhamento médico para
Oncologia, a fim de obter as informacdes necessarias para sua insercdo, via SISREG
no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oncologia do
Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 4* Vara Federal, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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