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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0810/2024.
Rio de Janeiro, 11 de marc¢o de 2024,

Processo n® 0805342-11.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

neste ato representado por[ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento Rituximabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hopsital Universitario Clementino Fraga Filho
(Num. 102385289 - Pé4g. 6), emitido em 11 de fevereiro de 2024, pela médica
| 10 Autor, 70 anos de idade, com diagndstico de
linfoma ndo-Hodgkin da zona do manto, com acomentimento supra e infradiafragmatico e
grande massa abdominal (11cm). Estd em acompanhamento com servico de hematologia, com
indicacdo de tratamento com esquema de poliquimioterapia (CHOP) associado ao Rituximabe. A
dose a ser usada é de 375 mg por ciclo, ou seja , 750mg /dose.Total de 6 aplicacbes (6 ciclos).

2. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10):
C83.8 — outros tipos de linfoma nédo -Hodgkin difuso.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atencéo a Satide no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo 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 Prevencgdo e Controle do Céancer na Rede de Atencdo & Saude das Pessoas
com Doencas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo 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
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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 Consolida¢do 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.

8. A Deliberacdo 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 0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagbes de
estabelecimentos de salde 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 salde relacionados no Anexo da Portaria.

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 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 prevencdo e combate ao
cancer.

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 nao-Hodgkin®. Os linfomas ndo-Hodgkin (LNH) séo, de fato, um grupo complexo de
mais de 60 tipos distintos da doenca. Apos o diagndstico, a doenca € classificada de acordo com o
tipo de linfoma e o estagio em que se encontra (extensdo). Eles sdo agrupados de acordo com o tipo
de célula linfoide afetada, se linfécitos B ou T. Podem surgir em diferentes partes do corpo e
representam 80% dos casos de linfoma. O LNH pode atingir linfonodos e 6rgdos extranodais
(aqueles que ficam fora do sistema linfatico), sendo os locais mais frequentes medula dssea, trato
gastrointestinal, nasofaringe, pele, figado, 0ssos, tireoide, sistema nervoso central (relacionado ao
HIV), pulmdo e mama. Para tornar a classificagdo mais facil, 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 linfomas de células do manto (LCM) sdo neoplasias linfoides usualmente
disseminadas ao dlagnostlco gue representam aproximadamente 6% dos linfomas ndo-Hodgkin
(LNHSs). Séo 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

1 BRASIL. Ministério da Salde. Instituto Nacional do Cancer. Linfoma ndo Hodgkin. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-
de-cancer/linfoma-nao-hodgkin>. Acesso em: 11 fev. 2024

2Associagdo Brasileira De Linfoma E Leucemia — Abrale. Manual - LNH. Tudo sobre o Linfoma ndo-Hodgkin. Agosto/21. Disponivel
em: < https://www.abrale.org.br/wp-content/uploads/2021/12/manual-Inh-web.pdf >. Acesso em: 11 fev. 2024.
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sintomatologia B, linfadenomegalia generalizada, esplenomegalia e infiltracdo da medula 6ssea.
Pode haver envolvimento do trato gastrointestinal com multiplos pélipos linfomatosos®

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando reagfes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. Sdo possiveis 0s
seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento,
citotoxicidade celular dependente de anticorpo e inducdo de apoptose. Dentre suas indicaces
consta o tratamento de Linfoma ndo Hodgkin: Pacientes adultos com linfoma ndo Hodgkin de
células B, baixo grau ou folicular, CD20 positivo, recidivado ou resistente a quimioterapia;
pacientes adultos com linfoma ndo Hodgkin difuso de grandes células B, CD20 positivo, em
combinagdo a quimioterapia CHOP; pacientes adultos com linfoma ndo Hodgkin de células B,
folicular, CD20 positivo, ndo tratados previamente, em combina¢do com quimioterapia; pacientes
adultos com linfoma folicular, como tratamento de manutengdo, apds resposta a terapia de
inducdo®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento rituximabe estd indicado para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - linfoma ndo Hodgkin, conforme relatado
em documento médico.

2. No que tange a disponibilizacdo do medicamento rituximabe, informa-se que para
0 acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que ndo existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério
da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos contra o
cancer de forma direta (por meio de programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde, estruturou-se através de unidades de salde referéncia
UNACONSs 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 nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

4. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situagfes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. Assim, o0s _estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,

3 CAMPOS 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: 11 fev. 2024

“Bula do medicamento Rituximabe por Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-
Manguinhos. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=B10-MANGUINHOS%20RITUXIMABE>.
Acesso em: 11 fev. 2024

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo 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 fev.2024.
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padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

6. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

7. Destaca-se que, no documento médico acostado aos autos ( Num. 102385289 -
Pag. 6), verificou-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho, unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON com Servico
de Hematologia. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

8. Neste sentido, cabe destacar o relato médico, no qual foi informado (Num.

102385289 - Pag. 6) que o HUCFF nao dispde do tratamento proposto e este medicamento ndo
esta contemplado para o CID que acomete o Autor.

9. Acrescenta-se que o medicamento pleiteado ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologia no SUS — CONITEC para outros tipos de linfoma néo-
Hodgkin difuso de, bem como, ndo foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) publicado para 0 manejo desta doenca.

10. Informa-se que o medicamento Rituximabe possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro

Num. 102385288 - Pag. 17 item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 1291 ID. 4391185-4

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