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NOTA TECNICA 3715

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA:22 Vara Civel, Criminal e de Execucdes Penais

COMARCA: Abre-Campo

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE:51 anos

PEDIDO DA ACAO: Plerixafor 20 mg/ml

DOENCA(S) INFORMADA(S): mieloma multiplo C90
FINALIDADE / INDICAGAO: tratamento mieloma mdltiplo
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-58864
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003715

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Informagao sobre o(s) medicamentos(s) pretendido(s), bem como sobre o

tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento.

Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS :

De acordo com relatério médico de 15/06/2022 assinado pelo CRM58864
trata-se de AMCO portadora de mieloma multiplo ja submetida a varios
esquemas de tratamento e sera submetida a transplante de medula 6s-

sea.

O mieloma multiplo (MM) € uma neoplasia maligna da linhagem linfoplas-
mocitaria, caracterizada pela superprodugédo de imunoglubulina monoclo-
nal e secregao do fator de atividade osteoclastica, que leva a lesdes fo-
cais em 0ssos. E mais comum por volta dos 60 anos de idade (pico de in-
cidéncia 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 populacdo 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
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individuos por ano. O diagndstico do mieloma multiplo requer a presenga
de lesbes de 6rgéos (hipercalcemia-elevagéo do calcio sérico-, insuficién-
cia renal, anemia ou doenca 6ssea) relacionadas com a proliferacdo ce-
lular. Apds o diagnéstico e estratificacdo de risco, deve-se determinar se
o paciente € elegivel para transplante de células hematopoiéticas, consi-
derado o tratamento de escolha. Pacientes portadores de mieloma multi-
plo sdo examinados periodicamente para avaliar a progressao ou recidi-
va da doencga. Conceitualmente a progressao 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 éssea (pelo menos 10%

de aumento absoluto);

» Diferenca nos niveis em células FLC kappa e lambda (aumento absolu-

to deve ser >10mg/dL)

Além disso, a progressao também pode ser diagnosticada quando ha au-
mento de tamanho de lesdes pré-existentes ou o aparecimento de niveis

de calcio sérico acima de 11,5 mg/dL.

A doenca refrataria € definida como aquela que nao responde a terapia
ou que progride dentro de 60 dias apds o ultimo tratamento. Ha duas ca-

tegorias de mieloma refratario:

» “Recidivado e refratario”: definido como uma recidiva na doengca em pa-
ciente que apresentou melhoras com o tratamento, mas que se tornou
nao responsivo enquanto em uso do tratamento ou progrediu em até 60

dias apds 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 aque-
le do paciente que apds um periodo sem tratamento com a doenga con-
trolada requer um tratamento de resgate.
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Praticamente todos os pacientes que sobrevivem ao tratamento inicial do
mieloma multiplo, irdo apresentar recidiva ou refratariedade da doenca

(apesar do tratamento)

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

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

SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS nio 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 iodote-
rapicos). Para esse uso, eles sao informados como procedimentos qui-
mioterapicos no subsistema APAC (autorizagédo 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 sédo ressarcidos conforme o cddigo
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
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mais, os procedimentos que constam na tabela do SUS néo se referem a
medicamentos, mas, sim,a indicacdes terapéuticas de tipos e situacdes
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
instituicao. Ou seja, os estabelecimentos de saude credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia sdao os responsaveis pelo forneci-
mento de medicamentos oncolégicos que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, ndo 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 oncoldgicos. 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 Atengdo 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 diagnéstico e tra-
tamento. Essa assisténcia abrange sete modalidades integradas:
diagnéstico, cirurgia oncoldgica, 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 nao refere me-
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dicamentos, mas sim, situa¢des tumorais e indicacdes terapéuticas espe-
cificadas 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 aplicagao de quimioterapicos sao procedimentos de ris-
co, para os doentes e profissionais, razdo por que exige pessoal
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 Resolugdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é 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 dispensagao pos-avaliagao
médica periddica da resposta terapéutica, previamente a prescri¢cao; po-
dem ser suspensos por toxicidade ou progressdo tumoral e requerem
acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospitalar, muitos
deles exigindo condicbes especificas de temperatura, umidade e lumino-
sidade, 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, mor-
mente com indicacao 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 duragdo previamente pla-
nejados, seja pelo estabelecido a partir do comportamento biolégico do

tumor, seja pelo prognéstico do caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais € 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 Atencdo Basica, deverdo ser encaminhados. Para
Nota Técnica n? 3715 /2023 NATJUS - TIMG



4 NatJus

Estadual

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/..

IV — CONCLUSOES:

v A medicacao 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.

v Assim caso o Hospital que assiste o paciente nao 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
elaboracao do protocolo interno de padronizacido de medicamen-

tos.

v A prescrigado devera ser encaminhada ao CACON, a prescrigao
¢é prerrogativa do médico assistente do doente, conforme con-

duta adotada naquela instituicdao. No caso da instituicdo nao ter
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adotado a incorporacao do medicamento tem autonomia para soli-

citar.

v A instituicdo tem autonomia da prescricdo e sera ressarcida

de acordo com tabela do SUS
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