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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0617/2024
Rio de Janeiro, 27 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0802199-17.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos carfilzomibe 60mg (2mg/mL — solucdo injetavel), pomalidomida
4mg (capsula) e dexametasona 20mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Num. 96095795 - Pagina 5), assinado pelo médico | | em

10 de janeiro de 2024, a Autora, 44 anos de idade, com mieloma multiplo (CID-10: C90.0)
IgG kappa diagnosticado em 2019, tratada previamente com multiplas linhas de quimioterapia
(6 ciclos de bortezomibe, ciclofosfamida e dexametasona — VCD; transplante de células tronco
hematopoiéticas autélogo; ciclofosfamida, etoposideo e dexametasona — CED; melfalano,
prednisona e talidomida — Mptal, bortezomibe, dexametasona, talidomida, cisplatina,
doxorrubicina, carboplatina, etoposideo — VDT-PACE e lenalidomida e dexametasona — Rd,
isatuximabe.

2. Apresenta nova recaida de doenga, com pancitopenia e células plasmaéticas
circulantes. Tem indicacdo de fazer o protocolo KPd — carfilzomibe, pomalidomida e
dexametasona (8 ciclos de 28 dias para superficie corpérea atual de 1,7m?)

e Carfilzomibe — esquema posolégico de 20mg/m? — nos dias 1, 2, 8, 9, 15, 16 dos
primeiros 2 ciclos (total de 4 ampolas por més).

e Carfilzomibe — esquema posoldgico de 56mg/m? — nos dias 1, 2, 8, 9, 15, 16 dos ciclos
3 a 8 (total de 10 ampolas por més).

e Pomalidomida 4mg nos dias 1 ao 21.
e Dexametasona 20mg nos dias 1, 2, 8, 9, 15 e 16.

Foi informado que ndo ha outra terapia disponivel a qual a Autora nao tenha sido exposta, e que
0 ndo tratamento resultara em progressdo da doenca e morte.

11 — 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 Atencdo a Saude no &mbito do Sistema
Unico de Sautde (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 Acdes e Servicos de Salde (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 organizacao das suas linhas de cuidado sdo 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 Atengdo a
Saude das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria 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.

6. O Capitulo VI, 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 &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
parametros referenciais para a habilitagdo de estabelecimentos de salde na alta complexidade
em oncologia no dmbito 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: promocao da
salde e prevengdo do cancer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum,
0 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 o 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 &mbito
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 condicdes de igualdade, o 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 inclusdo social. Esta Lei estabelece
principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacao de
politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O mieloma multiplo (MM) é uma neoplasia maligna de origem hematopoética,
caracterizada pela proliferacdo clonal de plasmocitos na medula 6ssea, que, na maioria dos
casos, secretam proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo levar a disfungéo
de 6rgdos. Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10% — 15% das neoplasias
hematoldgicas. O acometimento dsseo pelo MM € caracteristico da doenca, com lesdes liticas
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gue afetam predominantemente o esqueleto axial (cranio, coluna e gradil costal) e as areas
proximais dos membros superiores e inferiores?.

2. O mieloma mdultiplo ainda ¢ uma doenca incuravel. Apesar das novas
estratégias de tratamento, na maioria dos pacientes ocorre recidiva. O tratamento da doenca
recidivada depende de vérios fatores: do tratamento realizado como primeira linha, se
transplante aut6logo de medula 6ssea ou nédo, da resposta e sua duracéo, se a recidiva ocorreu
com ou sem tratamento de manutencdo, do status do paciente e da reserva medular. O melhor
tratamento do paciente com mieloma mudltiplo recidivado deve ser individualizado,
dependendo da idade, da funcdo da medula 6ssea, da terapia inicial, do padréo e tempo para a
recidiva?.

DOPLEITO
1. Carfilzomibe (Kyprolis®) apresenta as seguintes indicacdes em bula®:

e Em combinagdo com daratumumabe e dexametasona, lenalidomida e dexametasona, ou
com dexametasona isolada é indicado para o tratamento de pacientes com mieloma
maultiplo recidivado que receberam de uma a trés terapias prévias;

e Como um agente isolado, esta indicado para o tratamento de pacientes com mieloma
maltiplo recidivado ou refratario que tenham recebido pelo menos duas terapias prévias
que incluiram bortezomibe e um agente imunomodulador.

2. Pomalidomida (Pomalyst®) apresenta as seguintes indicacdes em bula®:

e Em combinacdo com bortezomibe e dexametasona é indicado para o tratamento de
pacientes com mieloma multiplo recidivado ou refratario que receberam pelo menos um
esquema de tratamento anterior, incluindo lenalidomida;

e Em combinacdo com dexametasona é indicado para o tratamento de pacientes com
mieloma multiplo recidivado e refratario que receberam pelo menos dois regimes de
tratamento anteriores, incluindo lenalidomida e bortezomibe, e demonstraram
progressao da doenca na Gltima terapia.

3. Dexametasona é um glicocorticoide indicado para o tratamento paliativo de
leucemias e linfomas do adulto e leucemia aguda em criangas, dentre outras indicacdes®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que, embora os medicamentos pleiteados carfilzomibe 60mg
(2mg/mL — solucdo injetavel) e pomalidomida 4mg (capsula) apresentem indicacdo para o
tratamento do mieloma mdltiplo recidivado/refratario, cabe dizer que o uso associado desses
medicamentos, conforme previsto no protocolo KPd (carfilzomibe, pomalidomida,
dexametasona) — néo esta previsto em bulas aprovadas pela Anvisa®4, o que configura uso
off-label.

! BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 27, de 5 de dezembro de 2023. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Mieloma Multiplo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/portaria-conjunta-no-27-ddt-mieloma-
multiplo.pdf>. Acesso em: 27 fev. 2024.

2HUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Mltiplo recidivado, Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.29 n°.1 Jan./Mar. 2007.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v29n1/v29nlall.pdf>. Acesso em: 19 jul. 2022.

3 ANVISA. Bula do medicamento carfilzomibe (Kyprolis®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351548851201574/?substancia=25657>. Acesso em: 27 fev. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento pomalidomida (Pomalyst®) por Bristol-Myers Squibb farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101800412>. Acesso em: 27 fev. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento dexametasona (Decadron®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730303>. Acesso em: 27 fev. 2024.
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2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao 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 aprovacao
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico
acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de
uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

3. De acordo com laudo médico, a Autora apresentou recaida a diversos protocolos
guimioterapicos para o tratamento do mieloma multiplo. Diante disso, cabe salientar que as
opcdes de tratamento para paciente com mieloma multiplo (MM) recidivante e/ou
refratario fortemente pré-tratado permanecem limitadas.

4, Foram encontrados estudos de fase 1 e 2 nos quais demonstrou-se que 0
protocolo KPd foi bem tolerado e altamente ativo em pacientes com mieloma multiplo
recidivante e/ou refratdrio (MMRR). Entretanto, verificou-se que em tais estudos os
esquemas terapéuticos usados para 0 medicamento carfilzomibe foram de 20/27mg/m? e 20/36
mg/m? [a Autora foi indicado esquema 20/56 mg/m?].7#9

5. Para 0 manejo do MM no SUS, o Ministério da Salde atualizou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDTSs) da doenca, por meio da Portaria n°® 27, de 05 de dezembro
de 2023, nas quais, para pacientes que apresentam doenca refratéaria/recidivada (caso da
Autora), os diferentes tipos de tratamento incluem novo TCTH aut6logo, repeticdo do uso de
medicamentos anti-mieloma ja utilizados anteriormente ou uso de outros medicamentos nao
utilizados na primeira linha. Entretanto, ndo ha um consenso sobre qual é a melhor sequéncia
e combinacéo de medicamentos a ser utilizada por estes pacientes’.

6. Apos avaliacdo da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), o medicamento carfilzomibe foi_incorporado no SUS (novembro/2023) para
tratamento de pacientes com MMRR que receberam uma terapia prévia®.

e ApoGs a inclusdo, verifica-se que as diretrizes do SUS para o manejo do mieloma
multiplo encontram-se em atualizagao™.

e Destaca-se que a Conitec ainda ndo avaliou 0 medicamento pomalidomida, tampouco o
protocolo aqui indicado — KPd, no tratamento do MMRR.

7. Tendo em vista que a Autora apresenta mieloma multiplo (neoplasia), cabe
explicar que o Ministério da Saude, para atender de forma integral e integrada a pacientes
portadores das neoplasias malignas (cancer), estruturou-se através de unidades de salde
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um
todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vOmitos,
dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para o0 manejo de eventuais complicagdes.

® PAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2023.

7 Sonneveld P, et al. Carfilzomib, Pomalidomide, and Dexamethasone As Second-line Therapy for Lenalidomide-refractory
Multiple Myeloma. Hemasphere. 2022 Sep 30;6(10):e786. doi: 10.1097/HS9.0000000000000786. Erratum in: Hemasphere. 2023
Feb 22;7(3):e856. Disponivel em: < https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9529060/>. Acesso em: 27 fev. 2024.

8 Yee AJ. The role of carfilzomib in relapsed/refractory multiple myeloma. Therapeutic Advances in Hematology. 2021;12.
Disponivel em: < https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/20406207211019612%icid=int.sj-full-text.similar-articles.8>. Acesso
em: 27 fev. 2024.

9 Jatin J. Shah et al. Carfilzomib, pomalidomide, and dexamethasone for relapsed or

refractory myeloma. BLOOD, 12 NOVEMBER 2015 x VOLUME 126, NUMBER 20. Disponivel em: <
https://ashpublications.org/blood/article/126/20/2284/103856/Carfilzomib-pomalidomide-and-dexamethasone-for>. Acesso em: 27
fev. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SECTICS/MS n° 65, de 9 de novembro de 2023. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-sectics-no-65.2023 >. Acesso em: 27 fev. 2024.

11 CONITEC. PCDT em Atualizag&o. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 27 fev. 2024.
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8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolGgicos ocorre por meio
da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo 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.

9. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncolégicos, mas
situacBes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado. Os procedimentos sdao compativeis com o diagnostico de cancer em
varias localizagBes, estagios e indicagBes, organizados por linhas e finalidades terapéuticas,
grupos etarios e utilizacéo especial®.

10. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sédo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos que prescrevem para o tratamento do
cancer, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando
existentes.

12. Destaca-se que a Autora, conforme documentos médicos apensados aos autos,
esta sendo assistida no Hospital Universitario Pedro Ernesto, unidade de satde habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.

13. Conforme abordado em paragrafo 5 desta Conclusdo, ndo houve uma
recomendacao nas Diretrizes do SUS (DDT) do Mieloma Multiplo sobre quais esquemas devem
ser utilizados no pacientes com doenca refrataria/recidivada e inelegiveis a TCTH. Assim, é de
responsabilidade do corpo clinico do estabelecimento de salde credenciado e habilitado
(CACON e UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade pela prescri¢cdo, conforme as
condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

14, Dessa forma, considerando as legislacdes vigentes, é de responsabilidade da
referida unidade garantir o acesso aos medicamentos prescritos a Autora.

15. O médico assistente afirma que no momento ndo ha outra terapia disponivel a
gual a Autora ndo tenha sido exposta (Num. 96095795 - Pagina 5).

16. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

17. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 96095794 — Paginas 15 e 16, item “VII”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de
«...medicamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que nao é 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 satde

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA  FLAVIO AFONSO BADARO

Farmacéutico Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
1D.5003221-6 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

2 pPONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, 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: 27 fev. 2024.
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