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NOTA TECNICA 8992
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 52 Camara Civel/22 Vara Civel
COMARCA: Ouro Preto/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008992

IDADE: 54 anos SEXO: Masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID C 82.9

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento do medicamento Rituximabe 600mg.
FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento de medicacdo prescrita para

paciente portador de Linfoma n&o-Hodgkin, folicular ndo especificado, atendido
pelo SUS.
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Se 0 medicamento rituximabe foi incorporado pela CONITEC para o tratamento

da patologia que acomete o0 autor da acéao.

R: O medicamento rituximabe né&o foi incorporado pela CONITEC para o
caso do presente auto, conforme descrito no tépico seguinte.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 54 anos,

portador de Linfoma nao-Hodgkin folicular (LF) grau Il, estagio clinico 3, que
recebeu em 2018 tratamento com Rituximabe, Ciclofosfamida, Vincristina e
Prednisona (R-CVP), obtendo remissédo completa por 42 meses. Apresentou
recidiva em outubro de 2021 e encontra-se oligossintomatico, sendo indicado
entdo o uso de rituximabe como tratamento em 22 linha. A prefeitura apresentou
negativa de fornecimento do rituximabe em abril de 2022 com a alegacéo de
gue o medicamento ndo consta nas indicagbes previstas em Protocolos de
Diretrizes Terapéuticas especificos. Consta ainda uma Nota Técnica do INCA,
datada de marco de 2022 concluindo que tal indicacdo ndo estaria de acordo
com as normas vigentes.

A legislacdo mais atual sobre o tema é ainda a Portaria N° 1051, de 10
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de outubro de 2014, que aprova as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do
Linfoma Folicular 1. Nela, podemos extrair as seguintes orientacdes sobre a

guimioterapia de 22 linha (doenca refrataria ou recidivada) para o LF:
“Pacientes com LF apresentam recaidas apds o tratamento inicial, contendo
ou nao rituximabe, e necessitam uma sucessao de tratamentos ao longo de
muitos anos. O objetivo global da terapia na recaida € semelhante ao da
guimioterapia inicial - melhorar a sobrevivéncia global e preservar a qualidade
de vida dos doentes. Na recaida, os efeitos cumulativos de terapias anteriores
séo particularmente relevantes. Antes de iniciar a terapia em pacientes com
sintomas ou sinais consistentes com recaida de LF, é altamente recomendavel
a repeticdo da biopsia e estudo histopatoldgico, sempre que possivel, para se
afastar transformacéo histologica de LF para um subtipo de linfoma mais
agressivo. Se a transformacéo histologica foi excluida, o plano terapéutico vai
depender de uma combinagdo dos seguintes fatores: -Indicagbes para a
terapia - ndo ha nenhuma evidéncia de que a intervencdo precoce sera
benéfica ou melhorara os resultados para os pacientes com recaida
assintomatica de LF. Por exemplo, doenga nodal recorrente, assintomatica,
detectada em exame clinico de rotina ndo deve necessariamente resultar em
re-tratamento. —Aptiddo do paciente para a terapia. —Tratamento recebido
anteriormente e a duracdo observada da resposta. Pacientes com LF
recidivado, sintomaticos, que nao foram anteriormente tratados com
rituximabe, podem receber quimioterapia contendo este medicamento.
Inexiste um esquema quimioterapico claramente superior no momento da
recidiva, e as opg¢des incluem agentes alquilantes com ou sem antraciclina e
analogo de nucleosideos. A deciséo de usar uma combinagdo com antraciclina
deve ser tomada com base nas caracteristicas do paciente, tais como a funcéo
cardiaca e a duracdo da resposta de terapias anteriores, em funcdo da
cardiotoxicidade cumulativa do uso da antraciclina, que impossibilita seu uso
mais tarde no curso da doencga ou se houver transformagéo para linfoma mais
agressivo. Para doentes com LF recidivado ap6s quimioterapiade 12linha
contendo rituximabe, ha descricdo do uso continuado deste
medicamento, no entanto, permanece incerto se o re-tratamento com
esquemas contendo rituximabe é mais eficaz ou tem efeitos colaterais
aceitaveis se comparado ao uso de esquemas sem este medicamento,

pelo gue ndo é indicado nestas Diretrizes.”
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O protocolo do Ministério da Saude nao indica, portanto, o rituximabe
como terapia de 22 linha, exceto para aqueles pacientes que nao o
receberam previamente, conforme consta no artigo emitido pela
CONITEC em seu Relatério n° 81, publicado em 2013:

“Em vista do exposto, a Secretaria de Atengdo a Saude — SAS/MS sugere a
incorporacédo do rituximabe para tratamento de doentes com linfoma folicular
(LF), nos seguintes cenarios clinicos:

a) Quimioterapia de primeira linha (em pacientes que ndo receberam
tratamento sistémico prévio): (...);

b) Quimioterapia de segunda linha (em pacientes que receberam
tratamento sistémico prévio sem rituximabe): ¢« Em pacientes com LF grau
1, 2 ou 3A, com capacidade funcional preservada (escala ECOG 0 ou 1),
estagio IlI/IV ou estagio I/ll X (doenga volumosa): rituximabe 375mg/m2 de
superficie corporea por ciclo, em combinacdo com quimioterapia (CVP, CHOP,
FCM ou FC), maximo de 8 ciclos; « Em pacientes com LF grau 1, 2 ou 3A, com
capacidade funcional comprometida (escala ECOG 2), estagio Ill/IV ou estagio
I/lll X (doenca volumosa): rituximabe 375mg/m2 de superficie corpoérea

semanal por quatro semanas.” 2

Também a CONITEC revisitou o tema em sua portaria SECTICS/MS N°
31, de 23 de julho de 2024, que tornou publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, o rituximabe em monoterapia para
pacientes com linfoma folicular assintomatico, independentemente do estadio
inicial. Considerou-se que nado houve adicdo de informacdes relevantes para
modificar o entendimento inicial de que as evidéncias cientificas de beneficio
do medicamento sdo limitadas e que ndo ha consenso entre especialistas
sobre o tratamento do linfoma folicular na fase assintomatica 3.

E importante reforcar que a assisténcia oncolégica no SUS nio se
constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivocadamente, se
costuma resumir o tratamento do céncer. Ela ndo se inclui no bloco da
Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a Salde de Média e
Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de procedimentos

especificos (cirargicos,radioterapicos, quimioterapicos e iodoterapicos). Para
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esse uso, eles sdo 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 sdo ressarcidos conforme o cédigo registrado na APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégica” (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 salude 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 nao se referem a medicamentos, mas, sim, a indicagdes
terapéuticas de tipos e situacbes tumorais especificadas em cada
procedimento descritos e independentes de esquema terapéutico utilizado,
cabendo informar ainda que a responsabilidade pela padronizacdo dos
medicamentos € dos estabelecimentos habilitados em Oncologia e a
prescricdo, prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. Ou seja, 0s estabelecimentos de saude
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo os responsaveis pelo
fornecimento de medicamentos oncoldgicos que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, ndo cabendo, de acordo com as normas de
financiamento do SUS, a Unido e as Secretarias de Saude arcarem com o
custo administrativo de medicamentos oncoldgicos. Assim, a partir do
momento em que um hospital € habilitado para prestar assisténcia oncoldgica
pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento
antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins
lucrativos.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que hospitais
0S pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude pormeio da

Rede de Atencao Basica, deverdo ser encaminhados.
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V — REFERENCIAS:

1) BRASIL. PORTARIA N° 1051, DE 10 DE OUTUBRO DE 2014.
Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Linfoma Folicular.
file://IC:/Users/LNV/Downloads/ddt _LinfomaFolicular_10102014.pdf

2) CONITEC - Relatorio n° 81. Rituximabe para o Tratamento de Linfoma N&o

Hodgkin de Células B, Folicular, CD20 Positivo, em 12 e 22 linha. _http://antigo-

conitec.saude.gov.br/images/Incorporados/Relat%C3%B3rio_RTX_linfomafoli
cular_81-FINAL.pdf

3) CONITEC. Relatorio de Recomendacéo N° 906. Brasilia, DF | junho de 2024.
file:///C:/Users/LNV/Downloads/ddt_LinfomaFolicular 10102014.pdf
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