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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2184/2024

Rio de Janeiro, 19 de janeiro de 2024.

Processo n° 3006619-13.2025.8.19.0001,
ajuizado por

De acordo com o laudo médico em impresso do Hospital Estadual de Hematologia -
Hemorio (Evento 1, ANEXO3, Péaginas 1,5 e 7), a Autora, com histéria de linfoma ndo hodkin
folicular diagnosticado em 2015, tendo realizado tratamento quimioterapico (esquema RCHOP com
2 anos de manutengdo com Rituximabe. Em janeiro de 2022, atingiu dose maxima de antraciclicos.
Ainda em 2022 foi submetida a 2 ciclos de ICE, com remissdo parcial. Realizou transplante autologio
de medula em 2023. Realizou exame de pt scan de controle em janeiro de 2015, onde foi identificado
sinais de neoplasia. Foi realizado biopsia confirmando diagnostico de linfoma folicular. No
momento, a Autora apresenta doenga em atividade e € inelegivel ao transplante de medula 6ssea.
Sendo prescrito 0s medicamentos Rituximabe (disponivel no Hemorio) e Lenalidomida 20mg/dia
por 21 dias por més, durante 18 meses.

O linfoma ndo Hodgkin 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. O sistema linfatico faz parte do sistema imunolégico, que ajuda o corpo a combater
doencas. Como o tecido linfatico é encontrado em todo o corpo, o linfoma pode comecar em qualquer
lugar. Pode ocorrer em criangas, adolescentes e adultos. De modo geral, o LNH torna-se mais comum
a medida que as pessoas envelhecem. Por razdes ainda desconhecidas, o nimero de casos duplicou
nos Ultimos 25 anos, principalmente entre pessoas com mais de 60 anos. A maioria dos linfomas é
tratada com quimioterapia, associacao de imunoterapia e quimioterapia, ou radioterapia. A estratégia
de tratamento dependera do tipo especifico de linfoma ndo-Hodgkin®.

Classificar o tipo de linfoma pode ser uma tarefa bastante complicada, mesmo para
hematologistas e patologistas. Os linfomas ndo Hodgkin séo, de fato, um grupo complexo de mais
de 20 tipos distintos da doenca. Ap6s o diagndstico, a doenca é classificada de acordo com o tipo de
linfoma e o estagio em que se encontra (extensao). Essas informacdes sdo importantes para selecionar
adequadamente a forma de tratamento e estimar o progndstico do paciente. Os linfomas ndo Hodgkin
sdo agrupados de acordo com o tipo de célula linfoide afetadas, se linfocitos B ou T. Também séo
considerados tamanho, forma e padrdo de apresentagdo na microscopia. Para tornar a classificacao
mais facil, os linfomas podem ser divididos em dois grandes grupos: indolentes (de desenvolvimento
lento) e agressivos (de desenvolvimento rapido). Os pacientes com linfomas indolentes podem
apresentar poucos sintomas por varios anos, mesmo apés o diagnostico. Entretanto, a cura nesses
casos é menos provavel do que nas formas agressivas de linfoma. Esses ultimos podem levar
rapidamente ao 6bito se ndo tratados, mas, em geral, sdo mais curaveist. O linfoma folicular é uma
doenca indolente, recidivante e de evolucdo cronica. A maior parte dos doentes (90%) se apresenta

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: 03 jun. 2025.
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ao diagnostico com doenga avancada, mas a taxa de sobrevida global em 5 anos alcanga 72%-77% e
a sobrevida média é de cerca de 8-10 anos?.

A Lenalidomida é um composto imunomodulador oral com um mecanismo de a¢do
pleiotropico envolvendo atividade tumoricida direta, imunomodulagdo, pré-eritropoiese e anti-
angiogénese. Dentre suas indicaces consta o tratamento de linfoma folicular em combinagdo com
Rituximabe (anticorpo anti-CD20) em pacientes previamente tratados®.

Posto Isto, informa-se que o medicamento Lenalidomida esta indicados em bula®*
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — linfoma ndo-Hodgkin folicular,
conforme relato medico.

O medicamento Lenalidomida possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) e incorporado ao SUS para o tratamento de linfoma folicular previamente tratados em
combinacdo com Rituximabe®.

Para o tratamento do linfoma folicular, o Ministério da Satde publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria SAS/MS N°
1051, de 10 de outubro de 2014°. A referida Diretriz menciona que o tratamento medicamentoso do
linfoma folicular € baseado em agentes alquilantes, frequentemente em combinages com alcal6ide
da vinca e corticosteroide. Rituximabe, Fludarabina, interferona (IFN) e a associacdo de
Ciclofosfamida, Vincristina e Prednisolona (CVP).

O medicamento pleiteado Lenalidomida, apresenta data de registro na ANVISA
posterior a data de publicacdo da DDT citada — 29 de novembro de 2021, dado isso, ndo esta incluido
do documento ministerial.

No que tange a disponibilizagdo, cabe esclarecer que, no SUS néo 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).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves 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 antineoplésicos 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 complicagdes.

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

2 MINISTERIO DA SAUDE. Fundag&o Oswaldo Cruz. Linfomas: sintomas, sinais e tratamento. Disponivel em:
<https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/linfomas>. Acesso em: 03 jun. 2025.

3 Bula do medicamento Lenalidomida (Revlimid®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351053014202118/?substancia=25181>. Acesso em: 03 jun. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
03 jun. 2025.

> BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 1051, de 10 de outubro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Linfoma Folicular. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_linfomafolicular_10102014.pdf>.
Acesso em: 03 jun. 2025.
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tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagGes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessrios ao tratamento do céncer gue, padronizam,
adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude, quando existentes.

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.

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Estadual de Hematologia -
Hemorio (Evento 1, ANEXO3, Péagina 7), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como CACON. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora
0_atendimento_integral preconizado pelo SUS para o_tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

Entretanto, a médica assistente menciona que 0 medicamento aqui pleiteado ndo esta
padronizado no Hospital Estadual de Hematologia -Hemorio (Evento 1, ANEXO3, Pagina 7)

Em carater informativo, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da
CONITEC, encontra-se em atualizacdo a DDT para o tratamento do linfoma folicular, frente ao
PCDT em vigor'.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)8.

De acordo com publicagcdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 0%, tem-se'®:

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 13 set. 2023.

" BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 03 jun. 2025.

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 03 jun. 2025.

9 BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 03 jun. 2025.

10 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20240103_180512786.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
03 jun. 2025.
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e Lenalidomida 20mg com 21 céapsulas (Revlimid®) — apresenta preco de venda ao governo
correspondente a R$ 17.563,43.

E o parecer.

A 62 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado 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
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