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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0064/2023

Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2023.

Processo n° 0800668-24.2023.8.19.0002
ajuizado por]| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Rituximabe 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Antonio Pedro
(N.41790059, pagina 01), emitido em 16 de dezembro de 2022, pela médica] |
| |, a Autora, 73 anos, com diagndstico de linfoma nao Hodgkin
de zona marginal em estdmago, CD20 positivo, recidivado com massas retroabdominal
apos tratamento com protocolo CVP (Ciclofosfamida/Vincristina/Prednisona). Foi solicitado
Rituximabe 500mg para inicio de novo protocolo, uma vez que se faz necessaria o
medicamento para melhor resposta terapéutica.  Foi mencionada a Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): C85.7 — Qutros tipos especificados de linfoma néo-
Hodgkin.

2. Conforme exame histopatol6gico do Hospital supracitado (Num. 41790060 -
Pag. 1), emitido em 30 de junho de 2022 pela médica]| |
[, foi concluido que a Autora apresenta Linfoma ndo Hodgkin de células B,
compativel com Linfoma da zona marginal extranodal do tecido linfoide associado a
mucosa (Linfoma MALT).

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 Salde no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

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

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer na Rede de Atencdo a
Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacéo 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 autorizagdo, 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém o0s seguintes
eixos prioritarios: promogéo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de saude 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 habilitacbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saude 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
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 e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a
protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencédo
e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O linfoma ndo Hodgkin (LNH) 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®. Os linfomas ndo Hodgkin (LNH) sdo, de fato, um
grupo complexo de mais de 60 tipos distintos da doenca. Apds o diagndstico, a doenca é
classificada de acordo com o tipo de linfoma e 0 estagio em que se encontra (extensdo). Eles
sdo agrupados de acordo com o tipo de célula linfoide afetada, se linfécitos B ou T. Podem
surgir em diferentes partes do corpo e representam 80% dos casos de linfoma. O LNH pode
atingir linfonodos e orgdos extranodais (aqueles que ficam fora do sistema linfético), sendo
os locais mais frequentes medula Ossea, trato gastrointestinal, nasofaringe, pele, figado,
0ss0s, tireoide, sistema nervoso central (relacionado ao HIV), pulmao e mama. Para tornar a
classificagdo mais f4cil, os linfomas podem ser divididos em dois grandes grupos: indolentes

! BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Cancer. Linfoma ndo Hodgkin. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/linfoma-nao-hodgkin>. Acesso em: 19 dez. 2023.
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— se desenvolvem ao longo dos anos, tém crescimento lento e, em alguns casos, é possivel
esperar e acompanhar a doencga, sem dar inicio ao tratamento e agressivos — seu crescimento
é acelerado e podem dobrar de tamanho em semanas. Por este motivo, exige tratamento
imediato?.

2. Os principais tipos do LNH sdo: agressivos — linfoma difuso de grandes
células B, linfoma do sistema nervoso central, linfoma ligado ao virus HTLV, linfoma de
Burkitt, linfoma de células do manto e linfoma de células T periférico; indolentes — linfoma
folicular, linfoma de células T cutdneo (micose fungoide), linfoma linfoplasmocitico
(macroglobulinemia de Waldenstron), linfoma de zona marginal, linfoma linfocitico de
pequenas células/linfoma linfocitico cronico, linfoma mediastinal de grandes células,
linfoma intravascular de grandes células B e linfoma de células T linfoblastico?.

3. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) definiu o linfoma de tecido linfoide
associado a mucosa (MALT) como “um linfoma extranodal composto de pequenas células
B morfologicamente heterogéneas, incluindo células da zona marginal, células que se
assemelham a monocitoides, pequenos linfécitos e imunoblastos dispersos e células
semelhantes a centroblastos”. A diferenciacdo em plasmocito ocorre em alguns casos. O
infiltrado esta localizado na zona marginal dos foliculos de células B reativas e se estende
para dentro da regido interfolicular. As lesbes linfoepiteliais se desenvolvem em tecidos
epiteliais em decorréncia da infiltracdo do epitélio por células neoplasicas. O estdbmago é o
6rgdo envolvido com maior frequéncia, havendo uma importante associagdo com a infeccdo
cronica por Helicobacter pylori na maioria dos casos de linfoma MALT gastrico. Os
linfomas MALT séo categorizados como linfomas de células B indolentes ou de baixo grau.
Muito raramente, eles apresentam caracteristicas de histologia ou transformag&o de alto grau
na manifestagdo inicial®.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20
dos linfdcitos B, iniciando reacGes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. Esta
indicado para o tratamento de linfoma ndo Hodgkin (linfoma ndo Hodgkin de células B,
baixo grau ou folicular, CD20 positivo, recidivado ou resistente a quimioterapia; pacientes
com linfoma ndo Hodgkin difuso de grandes células B, CD20 positivo, em combinacdo a
quimioterapia CHOP; pacientes com linfoma ndo Hodgkin de células B, folicular, CD20
positivo, ndo tratados previamente, em combinacdo com quimioterapia; pacientes com
linfoma folicular, como tratamento de manutencdo, ap6s resposta a terapia de inducdo),
Artrite  reumatoide, Leucemia linfoide crénica e Granulomatose com poliangiite
(Granulomatose de Wegener) e poliangiite microscopica (PAM)*.

2 ASSOCIACAO BRASILEIRA DE LINFOMA E LEUCEMIA — ABRALE. Manual — LNH. Tudo sobre o Linfoma néo-
Hodgkin. Agosto/21. Disponivel em: <https://www.abrale.org.br/wp-content/uploads/2021/12/manual-Inh-web.pdf>. Acesso
em: 19 jan. 2023.

3 MCNAMARA C. linfoma de tecido linfoide associado a mucosa (MALT). BMJ Best Practice. Disponivel em:
<https://bestpractice.bmj.com/topics/pt-br/878>. Acesso em: 23 jan. 2023.

4 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000548>. Acesso em: 19 jan. 2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre salientar que para a doenca da Autora, existem mais de 20 tipos
diferentes de linfoma ndo-Hodgkin. O linfoma MALT gastrico apresenta
imunofenotipagem tipica de células da Zona Marginal e expressa antigenos pan-B (CD20).
Na maioria dos casos de MALT gastrico, existe um namero significativo de linfécitos T
CD4+, corroborando a hip6tese de que as células T ndo tumorais promovem o crescimento
das células B®.

2. Destaca-se que o Rituximabe é o tratamento padrdo para o linfoma do
tecido linféide associado a mucosa gastrica (MALT)®. Atua como um importante agente
antineoplasico podendo ser utilizado como monoterapia ou em combinacdo com
guimioterapia no tratamento de pacientes com linfoma MALT recém-diagnosticado ou
recidivante’. Desse modo, encontra-se indicado ao tratamento da doenca que acomete a
Autora.

3. Sendo o linfoma n&o-Hodgkin, um tipo de cancer com origem nas células
do sistema linfatico, para o acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de cancer no
ambito do SUS, destaca-se que néo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos
para dispensacao, 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).

4. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
salde referéncia UNACONs e CACONs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selecéo 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
complicacdes.

5. 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 Informagéo
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 oncoldgicos, mas situagcbes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

5 COSTA, R. O. et al. Linfoma ndo Hodgkin gastrico. Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia. 2010, v. 32, n. 1, pp.
63-69. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbhh/a/QdxypQyx54BdXKj4vV6KjVR/?lang=pt#Modal Articles>. Acesso em:
23 jan. 2023.

8 ROTKOPF H, LEVY M, COPIE-BERGMAN C, et al. Effectiveness and Safety of Subcutaneous Rituximab for Patients With
Gastric MALT Lymphoma: A Case-Control Comparison With Intravenous Rituximab. Clin Lymphoma Myeloma Leuk.
2021;21(1):e32-e38. Disponivel em: <https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/32921592/>. Acesso em: 23 jan. 2023.

" KIESEWETTER B, FERRERI AJ, RADERER M. Chemoimmunotherapy for Mucosa-Associated Lymphoid Tissue-Type
Lymphoma: A Review of the Literature. Oncologist. 2015;20(8):915-925. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articlessPMC4524756/>. Acesso em: 23 jan. 2023.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 23 jan.
2023
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6. 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 e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

7. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

8. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Universitario
Antbnio Pedro, unidade de salde 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 condicao clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

9. Considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da Salde, até o
momento, ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® (PCDT) para o
tratamento de linfoma ndo Hodgkin do tipo MALT.

10. O medicamento Rituximabe até o0 momento ndo foi submetido a analise da
Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-
MS) para o tratamento do linfoma nao Hodgkin do tipo MALT.

11. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 23 jan. 2023.

0 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 23 jan.
2023
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