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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4833/2024
Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2024.

Processo n° 0926571-38.2024.8.19.0001
ajuizado por| |

neste ato representado por|

Trata-se de Autor, com 53 anos, sem outras comorbidades, portador de
linfoma de Hodgkin (CID-10: C81) Esclerose Nodular estadgio 11Bs recaido/refratéario,
diagnosticado em 2020, j& tendo sido submetido aos seguintes tratamentos: 6 ciclos de
ABVD até fevereiro de 2021; 4 ciclos de ICE até outubro de 2021; 3 ciclos de GDP até
janeiro de 2022; e transplante de medula 6ssea (TMO) autélogo em margo de 2022. Contudo,
apresentou recaida p6s-TMO em julho/2022 e submetido a 20 sessGes de radioterapia até
setembro/2022; porém PET-CT de outubro/2022 verificou-se doenga em atividade (recaida),
quando fez 6 ciclos de GemOx até outubro/2023. Assim, apresenta indicacdo de
brentuximabe vedotina 50mg/mL na dose de 1.8mg/Kg a cada 3 semanas, totalizando 16
ciclos (peso 78.8kg; 142mg de dose a cada aplicacdo) — Num. 145580475 e 145580476.

Para a elaboracéo deste Parecer Técnico foi observado o documento médico
do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num. 72618899 — Pagina 5) emitido em 8 de
agosto de 2023 pela médica| |. Trata-se de Autora com
diagnostico de Linfoma de Hodgkin Esclerose Nodular (CID-10: C81.1) em julho de 2021,
refrataria aos protocolos AVD (6 ciclos em fevereiro/2022) e GDP (3 ciclos com término em
dezembro/2022) e ICE (com progressdo de doenga). Realizou transplante de células tronco
hematopoiética autélogo em abril/2023, seguindo consolidagdo com radioterapia (10 sessdes
até o momento); contudo, PET-TC de controle apds transplante com progressao da doenga.
Dessa forma, esta indicado o uso de brentuximabe 1,8mg/kg/dia (02 frascos), intravenoso, a
cada 21 dias por pelo menos 6 ciclos (total de 12 frascos).

Linfomas séo transformacdes neoplasicas de células linfoides normais que
residem predominantemente em tecidos linfoides. Sdo morfologicamente divididos em
linfomas de Hodgkin (LH) e ndo-Hodgkin (LNH)!. O linfoma de Hodgkin corresponde a
aproximadamente 10% de todos os linfomas e a cerca de 0,6% de todos os canceres. O
tratamento do linfoma de Hodgkin evoluiu de tal forma que pacientes com doenga em
estagio inicial podem ser curados ou alcancar remissdo de longo prazo com terapia menos
intensiva, reservando-se as formas mais intensas de terapia para aqueles pacientes com
doenca em estéagio avancado?.

O brentuximabe vedotina é indicado para o tratamento de pacientes adultos
com: linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ estadio IV néo tratados previamente em combinagéo

1 ARAUJO, L. H. L. et al. Linfoma Né&o-Hodgkin de Alto grau. Reviséo de literatura. Revista Brasileira de Cancerologia 2008;
54(2): 175-183. Disponivel em: <http://www.inca.gov.br/rbe/n_54/v02/pdfirevisao_5_pag_175a183.pdf>. Acesso em: 21 nov.
2024.

2 Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n° 24, de 29 de dezembro de 2020. 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:
21 nov. 2024.
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com doxorrubicina, vimblastina e dacarbazina; LH com risco aumentado de recidiva ou
progressdo apos transplante autologo de células-tronco (TACT); linfoma de Hodgkin (LH)
CD30+ recidivado ou refratério; linfoma anaplasico de grandes células sistémico (LAGCs)
ndo tratados previamente, ou outros linfomas de células T periféricas (LCTP) CD30+, em
combinacgdo com ciclofosfamida, doxorrubicina e prednisona (CHP); linfoma anaplasico de
grandes células sistémico (LAGCs) recidivado ou refratério; linfoma anaplasico de grandes
células cutdneo primario ou micose fungoide que expressam CD30+ que receberam terapia
sistémica prévia®.

Informa-se que o medicamento pleiteado brentuximabe vedotina 50mg/mL
estd indicado para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

Destaca-se que o medicamento brentuximabe vedotina faz parte da linha de
cuidado do linfoma de Hodgkin no SUS para o tratamento do paciente adulto refratario ou
recidivado apo6s transplante de células-tronco hematopoéticas, conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga, publicado pelo Ministério da Saide por meio
da Portaria Conjunta n° 24, de 29 de dezembro de 20202,

Segundo o referido PCDT o uso do brentuximabe vedotina 50mg/mL é
compativel com o registro de procedimento de 3? linha — Cddigo APAC: 03.04.06.004-6.

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do
cancer como um todo.

O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos 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 codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes 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 necessarios ao tratamento do cancer
que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar, quando existentes, protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde.

Assim, embora documento médico datado de 01/08/2024 (Num. 145580475)
demonstre que o Autor é acompanhado pelo Hospital Federal Cardoso Fontes, uma unidade
de Saude habilitada em Oncologia e vinculada ao SUS como UNACON, o medicamento
brentuximabe foi indicado em seu tratamento por profissional médico
hematologista/hemoterapeuta particular na data de 28/08/2024 (Num. 145580476)

3 ANVISA. Bula do medicamento brentuximabe vedotina (Adcetris®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351058806201395/?substancia=25371>. Acesso em: 21 nov. 2024.

4 PONTAROLLI, 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: 21 nov.
2024.
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Cabe destacar que, em laudo do Hospital Federal Cardoso Fontes, 0 médico
assistente afirma ter encaminhado o Autor para o CEMO (INCA) para avaliacdo de
transplante de medula éssea (TMO) alogénico.

Dessa forma, sugere-se que o médico que acompanha o Autor no Hospital
Federal Cardoso Fontes verifique se ele apresenta os critérios definidos pelo Ministério da
Saude em protocolo clinico supramencionado para iniciar o tratamento com o medicamento
aqui pleiteado.

Por fim, informa-se que medicamento pleiteado possui registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

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