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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0065/2023

Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2023.

Processo n° 0817924-52.2022.8.19.0054
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Ibrutinibe 140mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Estadual de Hematologia —
Hemorio (Num. 38153400 - Pag. 5 e 6), emitidos em 30 de novembro de 2022, pelo médico
| |, a Autora, 63 anos, com diagnéstico de
linfoma ndo Hodgkin de células manto, estadiamento VB, MIPI 6, em 2016. Recebeu
tratamento quimioterdpico sob o protocolo nérdico R-Maxi-CHOP (Rituximabe,
Ciclofosfamida, Doxorrubicina, Vincristina e Prednisona), 6 ciclos até maio de 2017 e
consolidagdo com transplante autélogo de células tronco hematopoiéticas em julho de 2018.
Comorbidade: hipertensdo arterial sistémica, em uso se Enalapril 10mg. Em maio de 2022,
evolui com aumento de linfonodos cervicais, axilares e inguinais, esplenomegalia macica e
lesdes cutaneas eritematopapulosas difusas. Laboratorialmente, apresenta anemia,
leucocitose &s custas de linfocitose, plaquetopenia e aumento da velocidade de
hemossedimentacdo, lactato desidrogenase e globulinas. Foi indicado, terapia com inibidor
de bruton quinase, por tempo indeterminado, até evidencia de nova progressdo. A auséncia
de tratamento adequado traz risco de evolucdo desfavorével da doenga oncoldgica e 6bito.
Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): C85.7 — Outros tipos
especificados de linfoma ndo-Hodgkin, e prescrito, em uso continuo, 0 medicamento:

e |brutinibe 140mg — tomar 4 comprimidos 1 vez ao dia.

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 Sautde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Ages e Servicos de Saude (RENASES) no dmbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo 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. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de Atencdo a
Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagcdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e

atualiza normas de autorizagdo, 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.

7. A 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 &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, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes
eixos prioritarios: promogéo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de saude na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da
Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo 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 e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a
protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencédo
e combate ao cancer.

12. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e
as Diretrizes para a Aten¢do Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito
deste Anexo, considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000
individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos.

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 o estadgio 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 Sadde. Instituto Nacional do Cancer. Linfoma ndo Hodgkin. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/linfoma-nao-hodgkin>. Acesso em: 23 jan. 2023.
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surgir em diferentes partes do corpo e representam 80% dos casos de linfoma. O LNH pode
atingir linfonodos e orgdos extranodais (agqueles que ficam fora do sistema linfatico), sendo
os locais mais frequentes medula 6ssea, trato gastrointestinal, nasofaringe, pele, figado,
0ss0s, tireoide, sistema nervoso central (relacionado ao HIV), pulméo e mama. Para tornar a
classificagdo mais f4cil, 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. Os principais tipos do LNH sdo: agressivos - linfoma difuso de grandes
células B, linfoma do sistema nervoso central, linfoma ligado ao virus HTLV, Linfoma de
Burkitt, linfoma de células do manto e linfoma de células T periférico; indolentes - linfoma
folicular, linfoma de células T cutaneo (micose fungoide), linfoma linfoplasmocitico
(macroglobulinemia de Waldenstron), linfoma de zona marginal, linfoma linfocitico de
pequenas células/linfoma linfocitico crénico, linfoma mediastinal de grandes células,
linfoma intravascular de grandes células B e linfoma de células T linfoblastico?.

3. Os linfomas de células do manto (LCM) sdo neoplasias linfoides
usualmente disseminadas ao diagndstico, que representam aproximadamente 6% dos
linfomas ndo-Hodgkin (LNHs). S&o incuraveis e de comportamento agressivo, com
sobrevida média de trés a cinco anos. Os pacientes sdo, comumente, masculinos, com idade
mediana de 60 anos, apresentando sintomatologia B, linfadenomegalia generalizada,
esplenomegalia e infiltracio da medula Ossea. Pode haver envolvimento do trato
gastrointestinal com multiplos pélipos linfomatosos®.

DO PLEITO

1. O lbrutinibe é uma pequena molécula potente inibidora da tirosina quinase
de Bruton (BTK). Dentre as indicagdes do referido medicamento consta o tratamento de
pacientes adultos com Linfoma de célula do manto (LCM) que receberam no minimo um
tratamento anterior contendo rituximabe*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Ibrutinibe 140mg esta indicado em bula*
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - linfoma ndo-Hodgkin de
células manto, ja& com tratamento anterior contendo Rituximabe, conforme relatado em
documento médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que lIbrutinibe 140mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos

2ASSOCIACAO BRASILEIRA DE LINFOMA E LEUCEMIA — ABRALE. Manual - LNH. Tudo sobre o Linfoma n&o-
Hodgkin. Agosto/21. Disponivel em: < https://www.abrale.org.br/wp-content/uploads/2021/12/manual-Inh-web.pdf >. Acesso
em: 23 jan. 2023.

SCAMPOS LC; ANDRADE DAP. Revista Médica de Minas Gerais. Linfoma ndo-Hodgkin de células do manto: relato de caso.
Disponivel em: <http://rmmg.org/artigo/detalhes/471>. Acesso em: 23 jan. 2023.

“Bula do medicamento Ibrutinibe (Imbruvica®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Imbruvica>. Acesso em: 23 jan. 2023.
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(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no dmbito do
Municipio de S&o Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que o medicamento Ibrutinibe 140mg ainda ndo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC?,
bem como, ndo h& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o
manejo do quadro clinico da autora - Outros tipos especificados de linfoma ndo-Hodgkin
(CID-10: C85.7), e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

4, Ressalta-se que a Autora apresenta uma neoplasia, assim no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, informa-se que para 0 acesso aos
medicamentos dos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que ndo
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

5. 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 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.

6. 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 nédo refere
medicamentos oncolégicos, mas situacbes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

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

'

8. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de salude do SUS
habilitados em Oncologia sdo responséveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que, de acordo com documentos médicos acostado aos autos
(Num. 38153400 - P4g. 5 e 6), a Demandante esta sendo assistida no Instituto Estadual de

SMINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 23 jan.
2023

Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 23 jan. 2023.
"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 23 jan.
2023
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Hematologia — Hemorio, unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como UNACON. Desta forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a
Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicéo clinica.

10. Elucida-se que o medicamento aqui pleiteado, possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 38153399 — P4ginas 12 e 13, item “Do Pedido™, subitem “e”) referente ao
provimento de “.. outros cuidados/materiais/acessorios e/ou insumos que se fizerem
necessarios a continuidade do tratamento de sua salde”, vale ressaltar que nao €
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 3% Vara Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 10829
ID. 4459192-6 ID. ID. 652906-2

Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro

MUNICIPIO ESTABELECIMENTO CNES | CODIGO HABILITACAD
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

# NatJus

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
(C;: ampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
(C;: ampos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servige de Radioterapia
oytacazes
Campos de . - ! ' ) ) .
G Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinelogia Ltda /[IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
oytacazes
ltaperuna | Hospital S0 José do AvailConferéncia Sio José do Avai | 2278865 | '1-07 & |Unacon com Servicos de Radioterapia e de Oncalogia
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 1%[]39& de Oncologia Pedidtrica
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 Cardeso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
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??0;8& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacen
Rio de Janeiro |Institute de Puericultura e Pediatnia Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 |  17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacen Exclusiva de Oncelogia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematelogia Arthur Siqueira
Ric de Janeire | Cavalcanti/Hemerio/Fundagde Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacen Exclusiva de Hematolegia
FUNDARJ
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 17.06
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 1707
Teresdpolis | Hospital S&o José/Associac&o Congregac 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitaric Severine Sombra/Fundag 3o Educacienal 2973748 | 17.08 |Unacon
Severinc Sombra
Volta Redonda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Radioterapia




