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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1742/2024.
Rio de Janeiro, 20 de maio de 2024.

Processo n° 0832338-49.2024.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Pembrolizumabe 200mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num.
108140680 - Pag. 6), emitidos em 18 de marc¢o de 2024, pela médica] ],

a Autora, 44 anos, com diagnostico de linfoma de Hodgkin em 2021, submetida a 6 ciclos do
protocolo ABVD ( bleomicina, dacarbazina, doxorubicina e vimblastina), sendo refrataria ao
tratamento.

2. Porteriormente, foi submetida a protocolo de resgate, realizado 3 ciclos do protocolo
GDP ( gencitabina, dexametasona, cisplatina) e consolida¢gdo com TMO aut6logo em abril/2023 e
consolidacdo com radioterapia, sendo refrataria ao tratamento. Apo6s, foi iniciado 5 ciclos de
protocolo com brentuximabe , continuando sem resposta ao tratamento.

3. Assim, a Autora tem indicacdo para o0 uso do Pembrolizumabe — 200 mg a cada 3
semana, uso continuo até progressdo da doenca.

11 — 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 Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Salide
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acbes 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
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 Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Cronicas no &mbito do SUS.
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5. A Politica Nacional de Regulagdo 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 autorizacdo, 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promog&o da salde e prevencédo do cancer; deteccéo precoce/diagndstico; 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 habilitacdes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de satde 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 &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 prote¢do dos direitos
da pessoa com cancer e a efetivacao de politicas publicas de prevencéo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O linfoma de Hodgkin é uma neoplasia linfoproliferativa definida pela
multiplicacdo clonal de células com padrdo morfolégico e imunofenotipico peculiar, conhecidas
como células de Reed-Sternberg, derivadas da transformacdo maligna de linfocitos B do centro
germinativo. Habitualmente, as células de Reed-Sternberg representam apenas 1% - 2% da massa
tumoral do tecido afetado e encontram-se rodeadas por uma populacdo heterogénea de células
reacionais ndo neoplésicas constituida principalmente por linfécitos T e B maduros, granul6citos,
histiocitos e fibroblastos. O linfoma de Hodgkin corresponde a aproximadamente 10% de todos os
linfomas e a cerca de 0,6% de todos os canceres?.

DO PLEITO

1. O Pembrolizumabe é um agente antineoplasico, um anticorpo monoclonal. Dentre
suas indicag0es, consta indicado para o tratamento de pacientes adultos com Linfoma de Hodgkin
classico (LHc) refratario ou recidivado. 2.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta N° 24, de 29 de dezembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20201230_pcdt_linfoma-de-hodgkin.pdf>. Acesso em: 20
mai.2024

2Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=KEYTRUDA>. Acesso em: 20 mai.2024
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, com diagnostico de linfoma de
Hodgkin, pretende o fornecimento de Pembrolizumabe 200mg.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Pembrolizumabe 200mg esta indicado
para o seu tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

4, Destaca-se que os medicamentos Pembrolizumabe 200mg ndo_integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo
no SUS, ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

4, Acrescenta-se que os medicamento Pembrolizumabe 200mg ainda ndo_foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITECS?, para o
tratamento de linfoma de Hodgkin.

5. Para o tratamento linfoma de Hodgkin, o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta N° 24, de 29 de dezembro de 2020, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto®. De acordo com o protocolo a quimioterapia e a
radioterapia sdo os principais tratamentos dos pacientes com linfoma de Hodgkin classico.
Dependendo da fase da doenca (inicial, intermediaria ou avancada) e dos fatores progndsticos
associados, ha variages quanto a dose, 0 nimero de ciclos de quimioterapia e a combinacao de
medicamentos antineoplasicos prescritos. O esquema terapéutico mais comum para tratar o linfoma
de Hodgkin é uma combinacdo de quatro medicamentos denominado pela sigla ABVD
(Doxorrubicina + Bleomicina + Vimblastina + Dacarbazina).

6. Ainda, segundo o referido protocolo?, para os pacientes com doenca localizada
desfavoravel ou com doencga avangada, uma outra combinacdo de medicamentos antineoplasicos é
mais indicada: o BEACOPP (Bleomicina + Etoposideo + Doxorrubicina + Ciclofosfamida +
Vincristina + Procarbazina + Prednisona + G-CSF). No tratamento de doenca recaida ou refrataria
esquemas de poliquimioterapia a base de platina, como ICE (Ifosfamida, Carboplatina e Etoposideo)
ou DHAP (Dexametasona, Citarabina e Cisplatina), seguidos por um transplante de células tronco
hematopoéticas (TCTH), caso o paciente apresentar condi¢Ges de a ele se submeter. Pacientes com
recidivas apds o TCTH devem ser_tratados com Brentuximabe Vedotina. Elucida-se que o
tratamento com o medicamento pleiteado Pembrolizumabe 200mg _n&o esté previsto no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto.

6. Como o Autora apresenta uma neoplasia (linfoma de Hodgkin), informa-se que, no
que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncolégicos, 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 o Ministério da Salde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por
meio de programas).

7. 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
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos 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.

3MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 18 mar. 2024.
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8. 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 Informacdo 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 situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

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

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

11. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Num. 108140680 - P4g. 6), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento _integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos.

12. Informa-se que medicamento Pembrolizumabe possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizaco 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: 20 mai.2024
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Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

[ MunCiPIo_| ESTABELECIMENTO | cnes Tcooao] HABILITAGAG
17.06. |
Bama Mansz  Santa Casz de Misencorda de Sama Mansa 2230051 | 1707e ilhmmcunSmigosdeRmmeHemamiogia
17.08
CaboFrio | Hospaal Santa Isabel 2078285 | 17.06 |Unacon
Campoes de ] . n | |
Goytacazes Sociedads Portuguesa de Bensficienciz de Campes 2287290i i7.06 ‘Uratw
Campes ce 3 = st 3 | :
Goytacazes Hospaal Universitano Alvaro Alvm 2287447 ‘ 17.06 ‘Umcon com Service de Radiocterapa
\
Campos de |\ 00 de Medicina Nuclear € Endociinologia Liga IMNE | 2087285 17,07 |Unacon com Service de Radicterapia
Goytacazes \ |
taperuna | Hospital S50 José do AvailConferéncia S30 José doAvai | 2078855 ; TEIZS | IO Seomt o & R e 1B O
- |
Niterce Hospital Municipal Oréncio de Freitas 1255 | 17.14 |Hospital Geral com Cinrgia Cncologica
Nitesté Hospital Universitano Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Uraconcem Senvico de Hematologia
_ Hospital Alcides Cameiro 2275582 | 17 6e | )
Petropelis - — | 17.15 | Unacon com Service de Radicterapia
Centro de Terapia Oncologica 26879 MR
Rio Bonito | Hospital Regional Darty Vargas 2095241 | 17.06 |Unacon
| 1707, | ) ) :
’ .- - ‘ |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologiz &
Rio dz Janeiro | Hospital dos Servidores de Estado 2269‘.'68‘ 117703; | de Oncologa Pediatrica
N |
Rio de Janeino  Hospial Geral do Andara’ 2265334 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro  Hospial Gerzl de Bonsucesse 2269630 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeiro | Hospial Geral de Jacarepaguaitiospital Cardeso Fontes 2095423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro  Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Gerai com Cinrgia Oncoidgica
Rio de Janeiro ' Hospial Geral dz Lagoa 2273655 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro  Hospital Mano Kroeff 269639 | 17.07 |Unacon com Sevigo de Radicterapia
Rio de Janeio  Hospital Universitano Gaffrée/UniRio 2095415 1706 |Uracon
|
Rio de Janeiro | Hospital Universitano Pedro Emesto-HUPEUER) 2269783 } 1]770[7; iUmton com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
| 1T
Rio de Janeiro | Hospital Universitano Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro. | Instiuto de Puencultura e Pediatna Martagao Gestewra/UFRJ 209%616| 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatnica
Rio de Jansio | Hospial Estadual Transplante Cancer e Courgia Infantd 7135081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira J
Rio de Janeiro | Cavaic antiHemono'Fundag 30 Pro-Instifuio de Hematologia- 2295067 |  17.10  |Unacon Exciusiva de Hematologa
|FUNDARJ ‘
Instituto Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Cacon com Servigo de Oncologia Pedidinca
Rio de Janeino ‘ ‘
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269621 | 17.06 |
Instituto Nazional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 27462 | 1707 |
Terescpolis  Hospital S30 José/Associacde Congregago de Santa Catanina 2029238 | 1706 |Unacon
r T > = - ‘
Vassouras | HoSpital Universitaio Sevefino SombralFundag 30 Educacional 35070 | 1706 | Unacon
| Sevesino Scmbez ‘ |
Volta Redonda | Hosptal Jartim Amdia Ltda - HINJA 25185 | 17.07 |Unacon com Senvigo de Radicterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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