GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT- FEDERAL N° 1131/2017

Rio de Janeiro, 05 de dezembro de 2017.

Processo n° 0198568-38.2017.4.02.5152
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sdo Goncalo, da Sec¢éo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Bortezomibe 3,5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos meédicos do Hospital Universitario Antonio
Pedro (fls. 21 e 22), emitidos em 11 de setembro de 2017, pelo hematologista

o Autor, 47 anos, apresenta Mieloma Mdltiplo recaido apés transplante de medula éssea.
Necessita de tratamento de forma eficiente para ndo ocorrer risco de morte. Relata que,
neste momento, é necesséario o uso do medicamento Bortezomibe 3,5mg — 1,5mg/m2 =
2,7mg, via intravenosa, semanalmente, por 16 semanas (total: 16 ampolas de 3,5mg). Foi
informada a Classificacéo Internacional de Doencas (CID-10): C90.0 - Mieloma multiplo.

Il — 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 Aten¢cdo a Salde no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagao Nacional de Acdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencédo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sé@o estabelecidas
pela Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevencédo e Controle do Céncer na Rede de Atencédo a
Saude das Pessoas com Doencas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagdo 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 Unico do art. 11, nos §2° e 83° do art. 45 e no paragrafo Unico do
art. 46 da Portaria n°® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
par&dmetros para organizacdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos
estabelecimentos de salide habilitados na atencéo especializada em oncologia e define as
condi¢Bes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitacdo destes
estabelecimentos no &mbito do SUS.
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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 autorizacdo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Préteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidacao 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 Deliberagdo 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: promocao da saude e prevencdo do cancer; deteccéo
precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do
acesso.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 2.883, de
12 de maio de 2014 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncoldgica.
11. A Deliberacdo 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 adequacgdo 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 Mieloma Multiplo (MM) é uma neoplasia progressiva e incuravel de
células B, caracterizada pela proliferagdo desregulada e clonal de plasmdcitos na medula
6ssea (MO), os quais produzem e secretam imunoglobulina (Ig) monoclonal ou fragmento
dessa, chamada proteina M. As consequéncias fisiopatolégicas do avan¢co da doenga
incluem: destruicdo 6ssea, faléncia renal, supressdo da hematopoese e maior risco de
infeccdes. Representa 1% de todas as neoplasias malignas, sendo a segunda neoplasia
hematolégica mais comum. O aumento da incidéncia do MM nos ultimos anos relaciona-se
ao maior conhecimento da histdria natural da doenca e sua patogénese, a melhoria dos
recursos laboratoriais, a0 aumento da expectativa de vida mundial e & exposi¢édo cronica a
agentes poluentes”.

DO PLEITO

1. O Bortezomibe (Velcade®) causa um retardo no crescimento tumoral,
incluindo mieloma multiplo. Esta indicado para o tratamento de pacientes com mieloma
multiplo: que nao receberam tratamento prévio e impossibilitados de receberem tratamento
com alta dose de quimioterapia e transplante de medula 6ssea (Nesses pacientes €&
utilizado em combinacdo com melfalana e prednisona); que ndo receberam tratamento
prévio e que sao elegiveis a receberem tratamento de indugdo com alta dose de
quimioterapia com transplante de células-tronco hematopoiéticas (Nesses pacientes é
utilizado em combinacdo com dexametasona, ou com dexametasona e talidomida); ou que
receberam pelo menos um tratamento anterior®.

L SILVA, R.O.P, et al. Mieloma muiltiplo: 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:
<http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v31n2/aop1309>. Acesso em: 05 dez. 2017.

2 Bula do medicamento Bortezomibe (Velcade®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11047272017&pldAnexo=7198
332 >. Acesso em: 05 dez. 2017.
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Il — CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento ?Ieiteado Bortezomibe 3,5mg (Velcade®)
possui_indicacdo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor, conforme descrito no documento médico (fl. 21) — Mieloma Multiplo apés
ter recebido um tratamento anterior (neste caso, transplante de medula §ssea).

2. Para o tratamento do Mieloma Multiplo, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio da
Portaria SAS/MS N° 708, de 6 de agosto de 2015°, sendo o Bortezomibe indicado como
um dos farmacos de primeira linha. Descreve ainda que os seguintes medicamentos
possuem atividade clinica anti-mieloma e podem ser igualmente usados na
poliquimioterapia de primeira linha em diferentes combina¢des: bortezomibe,
ciclofosfamida, cisplatina, dexametasona, doxorrubicina, doxorrubicina lipossomal,
etoposido, melfalana, vincristina e talidomida.

3. Quanto a sua disponibilizagédo, cabe esclarecer que, no SUS, ndo_existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde n&o fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

4, Para atender de forma integral e inteqrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde 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
antineopldsicos.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizacéo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagcéo 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 situacfes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado”.

6. Assim, 0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do
cancer _gue padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes”.

7. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario
Antbnio Pedro, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON (ANEXO). Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir ao
Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condi¢do
clinica.

8. Quanto ao pedido da Defensoria Publica da Unido do Estado do Rio de
Janeiro (fIs 12 e 13, item VII, subitens 41.c), referente ao provimento do medicamento
pleiteado “... além dos que vier a necessitar para o tratamento de sua patologia...”, cumpre
esclarecer que nao é recomendado o fornecimento de novos itens sem prévia andlise de

® BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 708, de 06 de agosto de 2015. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas
do Mieloma Multiplo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso
em: 05 dez. 2017.

* PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizac&o da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Salde. Conselho Nacional de Secretérios de Satde-CONASS, 1° edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecaoc2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 05
dez. 2017.
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laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado
de tecnologias, inclusive medicamentos, pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao do 3° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Se¢ao Judiciéaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis

RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica
CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0

MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

Anexo — Estabelecimentos de Saude Habilitados na Alta Complexidade em Oncologia
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Hospital Municipal Oréncio de
Freitas

Hospital Geral com
Cirurgia Oncoldgica

Avenida Machado, s/n
— Barreto -
Niteroi

Niteroi
Hospital  Universitario  Antdnio
Pedro - UERJ

UNACON com Servicos
de Radioterapia e
Hematologia

Rua Marqués do
Parand, 303 -Niteroi

Portaria SAS/MS n° 140 de 27 de fevereiro de 2014 — Anexo V
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