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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4048/2024
Rio de Janeiro, 07 de outubro de 2024.

Processo n° 0874556-92.2024.8.19.0001,
ajuizado por]| |

Trata-se de Autor, 68 anos, com mieloma maultiplo 1gG kappa,
diagnosticado em 2023 tratado com protocolo de primeira linha com 8 ciclos VTD
(bortezomibe, talidomida e dexametasona) sendo refratario. Elegivel a transplante de células-
tronco hematopoiética autélogo, porém ndo atingiu resposta que permitisse seguir ao
transplante. O esquema RD consiste em lenalidomida e dexametasona nas doses
lenalidomida 25mg, via oral por 21 dias, a cada 28 dias - uso continuo (Num. 124586369 -
P&g. 5).

Isto posto, o medicamento lenalidomida 25mg apresenta indicacdo
prevista em bula® para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — mieloma
multiplo refratdrio/recidivado que receberam ao menos um esquema prévio de tratamento,
conforme relato médico.

Destaca-se que o medicamento Lenalidomida foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento em duas
situacOes distintas, condicGes diferentes da apresentada pelo Autor:

e Pacientes com mieloma multiplo inelegiveis ao transplante de células-tronco
hematopoiéticas, situacdo para a qual a CONITEC recomendou pela ndo
incorporacdo no SUS considerando o elevado impacto orgamentario incremental e a
relacdo de custo-efetividade da Lenalidomida diante da talidomida (medicamento
fornecido no SUS para a terapia de indugdo e manutencdo de pacientes com MM
inelegiveis ao TCTH)2.

e Terapia de manutencdo em pacientes com mieloma maltiplo submetidos ao
transplante de células-tronco hematopoiéticas, situacdo para a qual a CONITEC
também recomendou pela ndo_incorporacdo _no SUS considerando o elevado
impacto orcamentério incremental e a relacdo de custo-efetividade da lenalidomida
diante da talidomida (medicamento fornecido no SUS para a terapia de manutencdo
de pacientes com MM submetidos ao TCTH)?3.

No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacdo pelo SUS, uma vez que o

!Bula do medicamento Lenalidomida (Revlimid®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=REVLIMID>. Acesso em: 07 out. 2024.

2 CONITEC. Relatério de Recomendagdo n° 701. Fevereiro/2022. Lenalidomida para pacientes com mieloma mdltiplo
inelegiveis ao transplante de células-tronco hematopoiéticas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20210314 _relatorio_701_lenalidomida_inelegiveis_mieloma_multiplo.pdf>. Acesso em: 07 out.
2024.

3 CONITEC. Relatério de Recomendagéo n° 700. Fevereiro/2022. Lenalidomida para terapia de manuteng&o em pacientes com
mieloma multiplo submetidos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2022/20220314 _relatorio_700_lenalidomida_elegiveis_mieloma_multiplo_.pdf>. Acesso em: 07 out. 2024.
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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 (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqgueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicacdes.

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 Informagdo 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
oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT), quando
existentes.

Nesse sentido, destaca-se que o Ministério da Salde atualizou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do mieloma maultiplo, por meio da Portaria Conjunta
SAES/SECTICS N° 27, de 05 de dezembro de 2023°. Nas quais, para pacientes que
apresentam doenca refrataria/recidivada, o tratamento inclui novo TCTH autélogo,
repeticdo de agentes quimioterapicos utilizados anteriormente ou uso de outros agentes com
atividade clinica anti-mieloma ainda ndo utilizados na primeira linha. Entretanto, ndo hd uma
recomendacdo a respeito da sequéncia, combinacdo e doses de medicamentos para esses
casos, sendo a escolha baseada no historico de tratamento e nas condicdes clinicas dos

pacientes.

Tal documento cita 0 medicamento pleiteado Lenalidomida para terapia de
manutenc¢do em pacientes submetidos ao TCTH autdlogo foi avaliada para esta Diretriz. Na
sintese de evidéncias para atualizacdo deste documento, a estimativa de efeito da
comparagéo indireta entre lenalidomida e talidomida ndo mostrou diferenca entre as duas
tecnologias para o desfecho sobrevida global. Em relacdo a sobrevida livre de progressao, o
resultado da meta-analise foi favoravel a lenalidomida, indicando que esta é 36% superior &
talidomida. Quanto aos eventos adversos, ndao houve diferenca na ocorréncia de eventos
adversos graus 3 e 4 entre a lenalidomida e a talidomida. Quanto aos eventos adversos
neuroldgicos, incluindo a neuropatia periférica, a estimativa de efeito indireta também se
apresentou inconclusiva quanto a superioridade da lenalidomida. O medicamento foi

4 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 07 out.
2024.

5 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 27, de 05 de dezembro de 2023. Aprova as Diretrizes
Diagnosticas 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: 07 out. 2024.
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avaliado pela Conitec, entretanto, apds recomendacao desfavoravel a incorporacéo, o
medicamento ndo foi incorporado ao SUS para esta indicacdo, conforme Portaria
SCTIE/MS n° 21/2022 2

Conforme documento médico apensado ao processo (Num. 124586369 -
Péag. 5), verifica-se que o Requerente esta sendo assistido no Hospital Universitario Pedro
Ernesto, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.
Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicao clinica.

Entretanto, ainda de acordo com o referido documento medico, (Num.
124586369 - Pag. 5), “...0 Hospital Universitario Pedro Ernesto ndo dispde do medicamento
Lenalidomida 25mg e o mesmo ndo esta contemplado para uso no SUS pela Apac
(Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade) .

O medicamento pleiteado Lenalidomida 25mg, apresenta registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

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.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo — Estabelecimentos de Salide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON
Adequacao a nova Portaria Ministerial 140/2014

CNES | Estabelecimento Municipio
2287250 | Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos Campos dos UNACON
Goytacazes
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Campos dos
2287285 Ltda - IMNE Goytacazes UNACON
0012505 | Hospital Universitario Antonio Pedro Niteroi UNACON
3477371 | Clinica de Radioterapia Inga Niterdi UNACON
2296241 | Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito UNACON
. . Rio de
2269988 | Hospital Federal dos Servidores do Estado Janeiro UNACON
. s ] i Rio de
2295415 | Hospital Universitario Gaffrée e Guinle Janeiro UNACON
. . s Rio de
2269783 | Hospital Universitario Pedro Ernesto . UNACON
Janeiro
2996616 Instltu_to de Puericultura e Pediatria Martagao Rio c_ie UNACON
Gesteira Janeiro
2995067 Instituto E_stadual de_: Hematologia Arthur Sigueira | Rio (_1e UNACON
Cavalcanti - Hemorio Janeiro
. Rio de
2273462 | INCA - Hospital do Cancer Il ; UNACON
Janeiro
. S . . Rio de
2280167 | Hospital Universitario Clementino Fraga Filho Janeiro CACON
2292386 | Hospital Séo José Teresopolis | UNACON

Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017.
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