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RESPOSTA TECNICA 2021.0002303

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 50067675920218130433
CAMARA/VARA: 22 Vara Empresarial e de Fazenda Publica
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: MLZ
IDADE: 73 anos
PEDIDO DA AGAO: BORTEZOMIBE
DOENGCA(S) INFORMADA(S): C90.0
FINALIDADE / INDICAGAO: tratamento mieloma muiltiplo
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 30727
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002303
Il - RESPOSTAS AS PERGUNTAS DO JUizO:

Solicito informacdes técnicas acerca do tratamento pretendido pela parte

autora, conforme indicagdo médica, no prazo de 03 (trés) dias.
Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS :

O mieloma multiplo (MM) é uma neoplasia maligna da linhagem

linfoplasmocitaria, caracterizada pela superprodugdo de imunoglubulina
monoclonal e secrecdo do fator de atividade osteoclastica, que leva a
leses focais em ossos. E mais comum por volta dos 60 anos de idade (pico
de incidéncia aos 70 anos). Menos de 2% dos casos ocorrem antes dos 40
anos. Ha discreto predominio no sexo masculino e incide duas vezes mais
na populagdo negra. Corresponde a 1% de todas as neoplasias (15% das
hematoldgicas, incidéncia 40% maior que a doenga de Hodgkin). A
incidéncia do MM é de aproximadamente quatro por 100.000 individuos por
ano. O diagndstico do mieloma multiplo requer a presenca de lesbes de

orgaos (hipercalcemia-elevagdo do calcio sérico-, insuficiéncia renal,
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anemia ou doencga 6ssea) relacionadas com a proliferacdo celular. Apds o
diagnostico e estratificagdo de risco, deve-se determinar se o paciente é
elegivel para transplante de células hematopoiéticas, considerado o
tratamento de escolha. Pacientes portadores de mieloma multiplo sao
examinados periodicamente para avaliar a progressdo ou recidiva da
doencga. Conceitualmente a progressdo da doenca se define pelo aumento
em 25% do valor dos seguintes parametros:

* Proteina M sérica (ou aumento absoluto = 0,5g/dL);

* Proteina M urinaria (ou aumento absoluto = 200mg/24h);

* Percentual de células plasmaticas na medula 6ssea (pelo menos 10% de
aumento absoluto);

+ Diferenga nos niveis em células FLC kappa e lambda (aumento absoluto
deve ser >10mg/dL)

Além disso, a progressdao também pode ser diagnosticada quando ha
aumento de tamanho de lesdes pré-existentes ou o aparecimento de niveis
de calcio sérico acima de 11,5 mg/dL.

A doenca refrataria é definida como aquela que ndo responde a terapia ou
que progride dentro de 60 dias apdés o ultimo tratamento. Ha duas
categorias de mieloma refratario:

» “Recidivado e refratario”. definido como uma recidiva na doenca em
paciente que apresentou melhoras com o tratamento, mas que se tornou
nao responsivo enquanto em uso do tratamento ou progrediu em até 60 dias
apos o termino da ultima terapia.

* Primariamente refratario: se refere ao paciente que nao obteve resposta
com o tratamento instituido. Por fim o mieloma recidivado refere-se aquele
do paciente que apdés um periodo sem tratamento com a doencga controlada
requer um tratamento de resgate.

Praticamente todos os pacientes que sobrevivem ao tratamento inicial do

mieloma multiplo, irdo apresentar recidiva ou refratariedade da doenca
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(apesar do tratamento)
Na CONITEC existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de 2015 onde a lenalidomida nao esta contemplada. No dia 9
de julho de 2020, em sua 88? reunidao, os membros da Conitec
recomendaram preliminarmente, por unanimidade, a incorporagao no
SUS da associacao de bortezomibe para tratamento de pacientes com
mieloma multiplo, que foram previamente tratados, apresentaram
recidiva ou refratariedade, conforme assisténcia oncolégica no SUS.
Os membros do Plenario consideraram os beneficios do medicamento na
sobrevida global, sobrevida livre de progressdo, taxa de resposta e
remissao da doenga. Foram considerados também outros aspectos como o
fato do bortezomibe possuir apresentacdo como medicamento genérico, ser
custo-efetivo e ndo apresentar impacto orcamentario elevado. Diante do
exposto, no dia 9 de julho de 2020, em sua 88? reunido, os membros da
Conitec recomendaram preliminarmente, por unanimidade, a incorporacao
no SUS da associagcado de bortezomibe para tratamento de pacientes com
mieloma multiplo, que foram previamente tratados, apresentaram recidiva
ou refratariedade, conforme assisténcia oncologica no SUS.
PORTARIA SCTIE/MS N° 44, DE 25 DE SETEMBRO DE 2020
Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, o bortezomibe para o tratamento de pacientes adultos com
mieloma multiplo previamente tratados, conforme estabelecido pelo
Ministério da Saude e de acordo com a assisténcia oncologica no SUS.
Ref.: 25000.012327/2020-15, 0016865242.
O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE, DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de
suas atribuicbes legais e, nos termos dos art. 20 e art. 23, do Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Incorporar no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
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bortezomibe para o tratamento de pacientes adultos com mieloma multiplo
previamente tratados, conforme estabelecido pelo Ministério da Saude e de
acordo com a assisténcia oncologica no SUS.

Art. 2° Conforme determina o art. 25 do Decreto n°® 7.646/2011, o prazo
maximo para efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 3° O relatério de recomendacao da Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) sobre essa
tecnologia estara disponivel no endereco eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS
E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS nao se

constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e
equivocadamente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela néo se
inclui no bloco da Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a
Saude de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de
procedimentos especificos (cirurgicos,radioterapicos, quimioterapicos e
iodoterapicos). Para esse uso, eles sao informados como procedimentos
quimioterapicos no subsistema APAC (autorizacdo de procedimentos de
alta complexidade), do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA-
SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado no
SUS e habilitado em Oncologia; e sao ressarcidos conforme o codigo da
APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégica”
(e ndao simplesmente a“assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas
que se incluem em diferentes pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe
exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude
credenciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela

prescricao, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do mais,
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os procedimentos que constam na tabela do SUS ndo se referem a
medicamentos, mas, sim,a indicacbes terapéuticas de tipos e situacdes
tumorais especificadas em cada procedimento descritos e independentes de
esquema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a
responsabilidade pela padronizagcido dos medicamentos é dos
estabelecimentos habilitados em Oncologia e a prescrigao,
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. Ou seja, os estabelecimentos de saude
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo os responsaveis
pelo fornecimento de medicamentos oncolégicos que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, nao cabendo, de acordo com as
normas de financiamento do SUS, a Unido e as Secretarias de Saude
arcarem com o custo administrativo de medicamentos oncolégicos. Assim,
a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar
assisténcia oncolégica pelo SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja
ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

Na area de Oncologia, o SUS é estruturado para atender de uma forma
integral e integrados pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia
maligna. Atualmente, a Rede de Atencdo Oncoldgica esta formada por
estabelecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia de
AltaComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os hospitais habilitados
como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia especializada
ao paciente com cancer, atuando no diagnéstico e tratamento. Essa
assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagndstico, cirurgia
oncologica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e
oncologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados

paliativos.
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O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem diretamente medicamentos contra o céncer, assim como a
tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS nao refere medicamentos,
mas sim, situacdes tumorais e indicacdes terapéuticas especificadas em
cada procedimento descrito e independentes de esquema terapéutico
utilizado (Conforme pode ser visto na pagina:http://sigtap.datasus.gov.br/
tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guarda e aplicagdo de quimioterapicos sao procedimentos de risco,
para os doentes e profissionais, razdao por que exige pessoal
qualificado e experiente, sob supervisdo médica, ambiente
adequadamente construido e mobiliado para tal (a Farmacia Hospitalar
e a Central de Quimioterapia) e procedimentos especificamente
estabelecidos por normas operacionais e de seguranga. A Resolugao de
Diretoria Colegiada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA,
€ uma dessas regulamentagbes. O adequado fornecimento de
medicamentos antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo
estabelecimento de saude e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade;
sdo administrados ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensagao
pos-avaliacdo medica periddica da resposta terapéutica, previamente a
prescrigao; podem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumoral e
requerem acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospitalar,
muitos deles exigindo condi¢gdes especificas de temperatura, umidade e
luminosidade, com risco de perda de sua acao terapéutica. Ha de se atentar
para isso, para que se evite um nitido desperdicio de recursos publicos
também pelo fornecimento de medicamentos a pregcos comerciais,
mormente com indicacdo questionavel, e ainda mais individualmente, sem
duragdo de uso especificada, pois inexiste quimioterapia por tempo
indefinido ou indeterminado em oncologia, devido toda quimioterapia, de

qualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duracdo previamente
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planejados, seja pelo estabelecido a partir do comportamento biolégico do
tumor, seja pelo prognéstico do caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que
hospitais os pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por
meio da Rede de Atencao Basica, deverdo ser encaminhados. Para acesso
ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas para o atendimento
do céncer que integram a rede do SUS em cada estado, pode ser
consultada napagina: http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/

tratamento/ondetratarsus/.

IV — CONCLUSOES:

v A medicacgao esta disponivel no SUS

v A medicacio esta bem inidicada

v Os CACON que tem autonomia técnico/financeira para incorporar o
medicamento. Regra geral para ser incorporado pelos CACONS os
medicamentos devem cumprir critérios de eficacia e custo efetividade

v O paciente deve estar referenciado a um CACON para tratamento
oncologico pelo SUS. Cabe exclusivamente ao corpo clinico do
estabelecimento de saude credenciado e habilitado a prerrogativa e
a responsabilidade pela prescri¢cao, conforme as condutas adotadas

no hospital

V — REFERENCIAS:
v Multiple myeloma: Selection of initial chemotherapy for symptomatic
diseaseAuthor:S Vincent Rajkumar, MDSection Editor:Robert A Kyle,
MDDeputy Editor:Rebecca F Connor, MD

v Portal CONITEC :Bortezomibe para o tratamento do mieloma multiplo

em pacientes adultos previamente tratados
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