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NOTA TECNICA 5259

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial

COMARCA: Santa Luzia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 29 anos
PEDIDO DA AQAO: MOZOBIL PLERIXAFOR
DOENCA(S) INFORMADA(S): C83

FINALIDADE / INDICAGAO: Paciente necessita uso da medicacdo o
quanto antes para dar inicio a consolidagcdo com transplante autdlogo de
medula 6ssea pelo risco de recidiva precoce do tumor e obito. Nao ha

medicamento alternativo para o mesmo objetivo.
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2024.0005259
Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Para obter informagbes técnicas acerca dos medicamentos

disponibilizados para o caso como o dos presentes autos.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O linfoma de Hodgkin (anteriormente chamado de doenca de Hodgkin) é
um cancer do sistema linfatico do corpo. Os linfomas sao canceres de lin-
fécitos, um tipo de glébulo branco que é importante no sistema imunolé-
gico. O sistema linfatico € uma rede de linfonodos e vasos linfaticos inter-
ligados. Os linfonodos sdo pequenos 6rgaos em forma de feijao que pro-
duzem e armazenam linfocitos, um tipo de glébulo branco que combate a
infeccdo. Os vasos linfaticos sdo semelhantes aos vasos sanguineos e
transportam um liquido aquoso (liquido linfatico) que contém linfécitos.

No linfoma de Hodgkin, um tumor cancerigeno se desenvolve em um lin-
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fonodo, geralmente no pescogo ou no térax. Se o linfoma de Hodgkin se
espalhar, ele geralmente se espalha primeiro para os linfonodos proxi-
mos e depois para o baco, figado ou medula éssea. A medida que progri-
de, o linfoma de Hodgkin pode afetar a capacidade do corpo de combater
a infecgdo. A causa exata do linfoma de Hodgkin ndo é conhecida na
maioria dos casos. Felizmente, o linfoma de Hodgkin é uma das formas
mais trataveis de cancer. Mais de 75 % das pessoas diagnosticadas com
linfoma de Hodgkin podem ser curadas com o tratamento inicial. Mais de
90 % das pessoas vivem pelo menos 10 anos ap6és o tratamento. A mai-
oria das pessoas com linfoma de Hodgkin é diagnosticada por causa de
um linfonodo indolor e aumentado no pescoco. Nodulos aumentados
também podem ser encontrados acima da clavicula, na axila ou na regi-
ao da virilha (inguinal). Algumas pessoas sao diagnosticadas com uma
massa no peito, que causa tosse, desconforto no peito ou falta de ar.
Também pode haver sintomas de febre, suores noturnos e perda de
peso. No caso de suspeita de linfoma de Hodgkin, precisara de uma
abordagem cirurgica para remover um linfonodo aumentado. Apéds a re-
mocao, o linfonodo é examinado microscopicamente para ver se contém
algum sinal de linfoma. O estadiamento envolve dividir os pacientes com
linfoma de Hodgkin em grupos (estagios) com base em determinados cri-
térios no momento do diagndstico. As decisdes de tratamento sdo basea-
das em grande parte no estagio da doenga que é encontrada. Os esta-
gios do linfoma de Hodgkin variam do estagio | (apenas uma regiao ou
estrutura do linfonodo esta envolvida) até o estagio IV (o cancer se espa-
Ihou para além do sistema linfatico). Em geral, os canceres de estagio in-
ferior sdo mais propensos a serem curados € menos propensos a voltar
apods o tratamento em comparagdo com os canceres de estagio superior.
Linfoma de Hodgkin de estagio | e Il s&o referidos como estagio inicial,
enquanto o linfoma de Hodgkin de estagio Ill e IV é referido como avan-
¢ado. Os principais tratamentos para o linfoma de Hodgkin sao qui-
mioterapia e radioterapia. A quimioterapia € um tratamento dado para

interromper o crescimento de células cancerigenas. A maioria dos trata-
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mentos envolve uma combinagédo de varios medicamentos quimioterapi-
cos (chamados regimes ou protocolos). A maioria das drogas € adminis-
trada na veia (intravenosa, 1V). Os regimes de quimioterapia para o linfo-
ma de Hodgkin incluem: - ABVD, Adriamicina (doxorrubicina), bleomicina,
vinblastina e dacarbazina. ABVD é o regime de quimioterapia mais comu-
mente usado. - A+AVD — Este regime €& semelhante ao regime ABVD,
mas substitui bleomicina por um medicamento chamado brentuximab ve-
dotin. As vezes, é usado no lugar do ABVD para pessoas com linfoma de
Hodgkin avangado (estagio Ill ou IV), particularmente aquelas com maior
risco de problemas pulmonares. - Stanford V, Adriamicina, vinblastina,
mecloretamina, etoposideo, vincristina, bleomicina e prednisona. - BEA-
COPP, bleomicina, etoposido, adriamicina, ciclofosfamida, oncovin (vin-
cristina), procarbazina e prednisona. Este regime € mais comumente
usado na Europa. Alguns especialistas acham que o BEACOPP é mais
eficaz do que outros regimes, especialmente em pessoas com doenca
mais avancgada. No entanto, tem efeitos colaterais mais toxicos, que algu-
mas pessoas nao podem tolerar. A radioterapia as vezes é recomendada
no estagio | a Il e ocasionalmente recomendada no estagio Ill a IV para
tratar o linfoma de Hodgkin, geralmente apds o término da quimiotera-
pia. . No entanto, ter quimioterapia e radioterapia pode ter mais efeitos
colaterais tardios. O desafio do manejo do linfoma de Hodgkin € que
existem riscos de complicagbes a longo prazo relacionadas ao tratamen-
to, que podem afetar a sobrevida. Depois de terminar o tratamento para o
linfoma de Hodgkin, vocé deve trabalhar com seu médico para monitorar
e prevenir novos canceres. O tratamento mais comum para pessoas com
linfoma de Hodgkin O tratamento mais comum para pessoas com linfoma
de Hodgkin estagio lll e IV é a quimioterapia. A radioterapia pode ser adi-
cionada se o tumor era grande no momento do diagnostico ou se houver
areas do tumor que nao responderam completamente a quimioterapia. A
maioria das pessoas com doenga em estagio lll e IV recebera o regime
ABVD. Aproximadamente 80% das pessoas terdo uma resposta comple-

ta apos o tratamento com ABVD. Dependendo da sua situacao, historico
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médico e preferéncias, seu médico pode sugerir um dos outros regimes
(A + AVD, BEACOPP ou Stanford V com radiagdo). Existem muitas op-
coes de tratamento para pessoas com linfoma folicular de estagio Il a IV.
A escolha do tratamento depende da preferéncia da pessoa e da neces-
sidade do tratamento agir rapidamente (se a fungdo do dérgéo estiver
ameacada pelo linfoma folicular). Pessoas com doenga em estagio Il a IV
geralmente sao tratadas primeiro com quimioterapia mais anticorpos anti-
CD20, as vezes chamados de quimioimunoterapia. Os anticorpos mais
comuns usados sdo rituximab (nome comercial: Rituxan) e obinutuzumab
(nome comercial: Gazyva), que visam seletivamente as células tumorais
do linfoma folicular. Para idosos que apresentam sintomas, mas nao
apresentam evidéncias de disfungdo organica, o tratamento com rituxi-
mabe isolado pode ser recomendado. Pessoas com linfoma folicular que
diminui de tamanho apds serem tratadas com quimioimunoterapia podem
optar por receber mais tratamentos com anticorpos como “terapia de ma-
nutencao”. A terapia de manutencéo adia a progressao do linfoma, mas

nao melhora a sobrevida.

O transplante de células-tronco (também conhecido como transplante de
medula éssea ou transplante de células-tronco hematopoiéticas) pode
ser oferecido a pessoas que tém: Linfoma de Hodgkin recorrente; Linfo-
ma de Hodgkin que é resistente a outras formas de tratamento. Isso in-

clui pessoas cuja doenca recai apos a primeira etapa de tratamento.

O medicamento PLERIXAFOR MOZOBIL, é um farmaco destinado a
aumentar a captacao de células da medula 6ssea com vistas a obtencéo
de material adequado para o transplante de medula éssea (terapia final e
curativa proposta para a paciente). Estes farmacos sao indicados para
potencializar a mobilizacado de células estaminais hematopoiéticas para o
sangue periférico, para colheita e subsequente transplante autélogo em

doentes com linfoma em que a mobilizagédo de células seja dificil.

No caso em tela esta descrito no relatério médico de 01/03/2023 assina-

do pelo CRM-64383 que o paciente é portador de linfoma de Hodgkin re-
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fratario ao tratamento de primeira linha esta em tratamento no CACON
do Hospital Felice Rocho e que foi tentada a coleta de medula dssea
para transplante de medula sem sucesso. Indicado o uso de PLERIXA-
FOR MOZOBIL, para aumentar a mobilizacdo de células e permitir aa

coleta.
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 equivocada-
mente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela ndo 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 proce-
dimentos especificos (cirurgicos, radioterapicos, quimioterapicos e iodo-
terapicos). Para esse uso, eles sao informados como procedimentos
quimioterapicos no subsistema APAC (autorizagdo de procedimentos de
alta complexidade), do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS
(SIA-SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude creden-
ciado no SUS e habilitado em Oncologia; e sao ressarcidos conforme o
cédigo da APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégi-
ca” (e nao 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
prescricdo, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do
mais, os procedimentos que constam na tabela do SUS néo se referem a
medicamentos, mas, sim, a indicagdes terapéuticas de tipos e situagdes
tumorais especificadas em cada procedimento descritos e independentes
de esquema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a res-
ponsabilidade pela padronizagdao dos medicamentos é dos estabele-
cimentos habilitados em Oncologia e a prescrigao, prerrogativa do

médico assistente do doente, conforme conduta adotada naquela
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instituicdo. Ou seja, os estabelecimentos de saude credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia sao os responsaveis pelo forneci-
mento de medicamentos oncoldgicos que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, nao cabendo, de acordo com as normas de fi-
nanciamento do SUS, a Unido e as Secretarias de Saude arcarem com o
custo administrativo de medicamentos oncologicos. Assim, a partir do
momento em que um hospital é habilitado para prestar assisténcia
oncoldgica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do me-
dicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou pri-

vado, 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 neopla-
sia 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 As-
sisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os hospitais
habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia
especializada ao paciente com cancer, atuando no diagndstico e tra-
tamento. Essa assisténcia abrange sete modalidades integradas:
diagnéstico, cirurgia oncolégica, radioterapia, quimioterapia (onco-
logia clinica, hematologia e oncologia pediatrica), medidas de su-

porte, reabilitacao e cuidados paliativos.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem
nem fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim
como a tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS néo refere me-
dicamentos, mas sim, situagdes tumorais e indicacdes terapéuticas espe-
cificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema
terapéutico utilizado (Conforme pode ser visto na pagina: http://sigtap.da-

tasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guarda e aplicagao de quimioterapicos sao procedimentos de ris-

co, para os doentes e profissionais, razao por que exige pessoal
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qualificado e experiente, sob supervisao médica, ambiente adequa-
damente construido e mobiliado para tal (a Farmacia Hospitalar e a
Central de Quimioterapia) e procedimentos especificamente estabeleci-
dos por normas operacionais e de seguranga. A Resolugao de Diretoria
Colegiada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, € uma
dessas regulamentagdes. O adequado fornecimento de medicamentos
antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de sau-
de e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sdao administrados
ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensacédo pos-avaliagao
meédica periddica da resposta terapéutica, previamente a prescri¢cao; po-
dem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumoral e requerem
acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospitalar, muitos
deles exigindo condigbes especificas de temperatura, umidade e lumino-
sidade, com risco de perda de sua acgao terapéutica. Ha de se atentar
para isso, para que se evite um nitido desperdicio de recursos publicos
também pelo fornecimento de medicamentos a pregos comerciais, mor-
mente com indicacdo questionavel, e ainda mais individualmente, sem
duracao de uso especificada, pois inexiste quimioterapia por tempo inde-
finido ou indeterminado em oncologia, devido toda quimioterapia, de
qualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duracido previamente pla-
nejados, seja pelo estabelecido a partir do comportamento biolégico do

tumor, seja pelo progndstico do caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que hos-
pitais 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 céancer que integram a rede do SUS em cada estado,
pode ser consultada napagina: http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/con-

nect/cancer/site/tratamento/ondetratarsus/..
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IV— CONCLUSOES:

v A medicagao esta bem indicada para o caso em tela

v E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamen-
to oncoldgico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em es-
tabelecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta Com-
plexidade em Oncologia, na regido onde reside e estar sendo
acompanhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento
conforme protocolos clinicos previamente padronizados. No
caso em tela paciente esta em tratamento no CACON do Hos-

pital Felico Rocho

v Assim caso o Hospital que assiste o paciente n&o tenha incorpora-
do o medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico
prescritor, quanto a possibilidade de adequacao do tratamento re-
querido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hos-
pital faca a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez
que, a responsabilidade de incorporacao e fornecimento é do Hos-
pital Credenciado. Entretanto, para o tratamento de diversos ti-
pos de cancer, existe uma gama de medicamentos antineoplasi-
cos (quimioterapicos) que sao fornecidos pelos hospitais credenci-
ados (CACON e UNACON).

v E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a
elaboragao do protocolo interno de padronizagdo de medicamen-

tos.

v A prescrigao devera ser encaminhada ao CACON, a prescri¢cao
é prerrogativa do médico assistente do doente, conforme con-
duta adotada naquela instituicao. No caso da instituicao nao ter
adotado a incorporacdao do medicamento tem autonomia para soli-

citar.

v A instituicao tem autonomia da prescricao e sera ressarcida

de acordo com tabela do SUS
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IV — REFERENCIAS:

v Portal CONITEC

v .Portal do Ministério da Saude Ministério da Saude. Comissao Na-
cional de Incorporacao de Tecnologias no SUS. Rituximabe para o
tratamento de linfoma ndo-Hodgkin de células B, folicular, CD20
positivo. Disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Incorporados/
Relat %C3%B3rio_RTX_linfomafolicular_55-FINAL.pdf

v Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health. Rituximab
for Non-Hodgkin's Lymphoma: A Review of the Clinical and Cost-
Effectiveness and Guidelines. Disponivel em: 14 https://www.cad-
th.ca/sites/default/files/pdf/L0147%20Rituximab%20for%20Lymp-
homa %?20final. pdf
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