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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2253/2022
Rio de Janeiro, 21 de setembro de 2022.

Processo n° 0249209-77.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

neste ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Carfilzomibe e Lenalidomida.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Estadual de Hematologia -
Hemorio (fls. 31 e 32), emitidos em 1° e 11 de setembro de 2022 por
| ] a Autora, 62 anos, é portadora de mieloma
maltiplo na segunda linha de tratamento apresentando critérios de falha ao mesmo. O
diagnostico foi realizado em abril de 2021 e a doenga foi tratada inicialmente com 7 ciclos de
Ciclofosfamida, Dexametasona e Talidomida, tendo apresentado refratariedade. Iniciou
entdo esquema com Bortezomibe, Talidomida e Dexametasona, com boa resposta
inicialmente, porém apresentando falha. No momento estd no sexto ciclo. A Autora
apresenta dor 6ssea cronica mesmo em vigéncia de analgesia potente com opioides e piora
do padrdo do inventario 6sseo, além de piora dos niveis da proteina monoclonal sérica.
Devido a isso, necessita usar tratamento de terceira linha, devendo utilizar continuamente o
medicamento Carfilzomibe (40,5mg nos dias 1, 2, 8, 9, 15 e 16) associado a Lenalidomida
(25mg nos dias 1 a 21) e Dexametasona (40mg nos dias 1, 8, 15 e 22).

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 &mbito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagcdo Nacional de A¢des e Servigos de Satide (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, O Anexo IX da Portaria de Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de
Atengdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS).
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5. A Portaria 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.

6. O Capitulo VI, do Anexo IX, da 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 ambito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
pardmetros referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta
complexidade em oncologia no &mbito 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, e contém os seguintes eixos prioritarios: promog¢édo
da saude e prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitaco das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga 0 prazo estabelecido na portaria
anterior.

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
ambito 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, destinado a assegurar e a promover, em condicGes de igualdade, 0 acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com
cancer, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. 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 mieloma mudaltiplo (MM) é uma neoplasia maligna de origem
hematopoética, caracterizada pela proliferacdo clonal de plasmécitos na medula 6ssea, que,
na maioria dos casos, secretam proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo
levar a disfuncdo de 6rgdos. O acometimento 6sseo pelo MM é caracteristico da doenca,
com lesGes liticas que afetam predominantemente o esqueleto axial (cranio, coluna e gradil
costal) e as areas proximais dos membros superiores e inferiores?.

2. O mieloma multiplo ainda é uma doenca incuravel. O melhor tratamento do
paciente com mieloma multiplo recidivado deve ser individualizado, dependendo da idade,
da funcdo da medula 6ssea, da terapia inicial, do padrdo e tempo para a recidiva?.

! Ministério da Saude. Secretaria de Atengéo a Salde. Portaria n° 708, de 06 de agosto de 2015. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o manejo do Mieloma Multiplo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt_mieloma-multiplo.pdf>. Acesso em: 20 set. 2022.

2HUNGRIA, V.T.M., Tratamento do Mieloma Muiltiplo recidivado, Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.29 n°.1 Jan./Mar. 2007.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v29n1/v29nlall.pdf>. Acesso em: 20 set. 2022.
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DO PLEITO

1. Carfilzomibe em combinacdo com daratumumabe e dexametasona,
lenalidomida e dexametasona, ou com dexametasona isolada é indicado para o tratamento de
pacientes com mieloma multiplo recidivado que receberam de uma a trés terapias prévias®.

2. A Lenalidomida é indicado para o tratamento de pacientes com mieloma
multiplo refratario/recidivado que receberam ao menos um esquema prévio de tratamento*.

111 - CONCLUSAQO

1. O uso associado de Carfilzomibe e Lenalidomida apresenta indicacéo
para o tratamento do quadro clinico da Autora - mieloma multiplo refratario ap6s dois
tratamentos prévios.

2. A utilizacdo da associa¢do Carfilzomibe e Lenalidomida ndo foi avaliada
pela Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC no tratamento
do mieloma multiplo recidivado/refratéario.

3. Contudo, acrescenta-se que o Carfilzomibe, na forma dissociada, se
encontra em analise apds consulta plblica pela CONITEC® para o tratamento de pacientes
com mieloma mdltiplo recidivado ou refratario que receberam uma terapia prévia com
dexametasona.

4, Enquanto que a Lenalidomida foi avaliada em monoterapia pela CONITEC®
apenas para pacientes inelegiveis ao transplante de células-tronco hematopoiéticas e para
manuten¢do apos o transplante. Em ambas as avaliagBes as decisdes foram desfavoraveis a
incorporacao.

5. O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), outra agéncia
de avaliacdo de tecnologias, recomendou em 2021 o uso do esquema Carfilzomibe +
Lenalidomida + Dexametasona, esquema proposto para a Autora, nos seguintes casos:
pacientes adultos que foram submetidos a apenas 1 terapia, com Bortozomibe e que as
condicdes de acesso ao Carfilzomibe sejam seguidas®.

6. A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)
recomendou o reembolso de carfilzomibe em combinacdo com lenalidomida e dexametasona
para pacientes com mieloma multiplo que receberam pelo menos um tratamento prévio. Os
pacientes elegiveis para carfilzomibe em combinagdo com lenalidomida e dexametasona ndo
devem ter tido progressdo da doenca durante o tratamento com bortezomibe ou se tratados
previamente com lenalidomida e dexametasona ndo devem ter descontinuado o tratamento
por eventos adversos, progressao da doenga durante os trés primeiros meses de tratamento ou
progressdo durante qualquer tempo durante o tratamento, se lenalidomida em combinagédo
com dexametasona foi o tratamento mais recente. O comité canadense realizou essa

3 Bula do medicamento Carfilozimibe (Kyprolis®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440010>. Acesso em: 20 set. 2022.

4 Bula do medicamento Lenalidomida (Revlimid®) por Celgene Brasil Prosutos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=101800410>. Acesso em: 20 set. 2022.

5 Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 20 set.
2022.

® National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Carfilzomib with dexamethasone and lenalidomide for previously
treated multiple myeloma. Disponivel em: <https://www.nice.org.uk/guidance/ta695 >. Acesso em: 20 set. 2022.
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recomendacdo porque carfilzomibe com lenalidomida e dexametasona demonstrou um
beneficio clinico liquido quando comparado com lenalidomida e dexametasona sozinhas,
baseado em uma melhora da sobrevida livre de progressao estatisticamente significativa e
clinicamente relevante, uma tendéncia de melhora na sobrevida global, um perfil de
toxicidade gerencidvel e pelo menos manutencdo da qualidade de vida do paciente.
Entretanto, o comité notou que no preco da terapia com carfilzomibe em combinacdo com
lenalidomida e dexametasona ndo pode ser considerado custo-efetivo quando comparado
com lenalidomida e dexametasona sozinhas’.

7. O Ministério da Saude publicou as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas
(DDT) no Mieloma Maultiplo (Portaria SAS/MS n° 708, de 06 de agosto de 2015), no qual
os medicamentos aqui pleiteados nédo foram considerados?.

8. Segundo a DDT, o transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH)
permanece como padrdo ouro no tratamento do mieloma maltiplo, porém nem todos os
pacientes sdo elegiveis a esse procedimento. E, aqueles que ndo forem candidatos a TCTH
devem receber quimioterapia antineoplasica paliativa, com esquema terapéutico adequado a
sua condicdo clinica e funcional. As opcdes de tratamento para mieloma maltiplo recidivado
ou refratdrio a quimioterapia incluem 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.

0. Em consulta ao banco de dados da CONITEC, verifica-se que nova DDT
para a doenca em questéo encontra-se em elaboracdo pela comisséo.

10. 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 Informacéo
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o
codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere
medicamentos oncolégicos, mas situacbes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

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

12. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saiude do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

13. Considerando que a Autora esta sendo assistida no Instituto Estadual de
Hematologia - Hemorio (fls. 31 e 32), unidade de saude habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON, é de responsabilidade dessa unidade garantir o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica.

" CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health. Canadian Drug Expert Committee Final Recommendation.
Kyprolis for Multiple Myeloma (relapsed). March 30, 2017. Disponivel em:
<https://www.cadth.ca/sites/default/files/pcodr/pcodr_carfilzomib_kyprolis_mm_rel_fn_egr.pdf>. Acesso em: 20 set. 2022.

8 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 20 set.
2022.
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14. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Anvisa.

15. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 a 22, item “VIII — DO PEDIDO”, subitens “c” e “f”) referente ao provimento
de “... outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se facam

necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

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.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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