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NOTA TECNICA 4038
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 202 CACIV

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 44 anos
PEDIDO DA AQAO: MEDICAMENTO: Belinostate

DOENCA(S) INFORMADA(S): LINFOMAS DE CELULAS T PERIFERICO,
C845

FINALIDADE / INDICACAO:
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 30446
NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0004038

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

1.0 medicamento em questdo pode ser considerado off-label?
2. A sua bula prevé aindicacéo especifica para a doenca da paciente?

3. Ha evidéncias cientificas da eficacia do tratamento e plano
terapéutico do medicamento para o tratamento da doenca acometida
pela paciente (0 que pode ser feito por recomendacdes da Conitec ou
de outro 6rgdo de avaliagcdo de tecnologias em saude com renome

internacional)?

4.Ha medicamento que constitua alternativa eficaz para o tratamento

da doenca acometida pela paciente previsto no rol da ANS?

5. De acordo com os relatorios médicos, a paciente corre risco de vida

caso suspendida a medicacéo?

Nota Técnica n® 4038 /2023 NATIUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

l1l - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Revisao de Literatura (dados copilados)

O belinostat € um inibidor de histona desacetilase (HDAC) de molécula
pequena, administrado por via intravenosa, aprovado pela Food and Drug
Administration (FDA) dos EUA para o tratamento de pacientes adultos com
linfoma de células T periféricas (LCTP) recidivado ou refratario.E
comercializado sob a marca Beleodaq.O belinostat age inibindo as enzimas
HDAC, levando ao acumulo de histonas acetiladas e outras proteinas, o que
induz a parada do ciclo celular e a apoptose em células malignas,
apresentando citotoxicidade preferencial em relacéo as células tumorais em

comparacgdo com as células normais.

A dose recomendada € de 1.000 mg/m?, administrada uma vez ao dia por
infus&o intravenosa, nos dias 1 a 5 de um ciclo de 21 dias, com ajustes de
dose necessarios em casos de insuficiéncia hepatica ou renal e para
pacientes com o alelo UGT1A128.

Sua eficacia clinica em PTCL é comprovada por estudos pivotais de fase
II, demonstrando uma taxa de resposta global de aproximadamente 25%,
com perfis de toxicidade controlaveis.Os efeitos adversos comuns incluem
nauseas, fadiga, anemia e vomitos, com toxicidades de grau 3/4, como
anemia e trombocitopenia.

[ O belinostat é metabolizado principalmente pela UGT1A1 hepatica, e
consideracdes farmacogendmicas sdo importantes para o ajuste da dose.
Os dados mais recentes de ensaios clinicos mostram
gue belinostate apresenta uma taxa de resposta global (ORR) de
aproximadamente 25% em pacientes com linfoma de células T periféricas
(PTCL) recidivado ou refratario, com taxa de resposta completa (CR) de
cerca de 10% e duracédo mediana de resposta de 13,6 meses. Os eventos
adversos mais comuns sao anemia, trombocitopenia, fadiga, nausea e

neutropenia, geralmente manejaveis.Comparando com outros inibidores
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de histona deacetilase (HDAC), como romidepsina e chidamida, a eficacia
de belinostate € semelhante: romidepsina apresenta ORR de 25% e CR
de 17%, enquanto chidamida tem ORR e CR em torno de 10%. A meta-
analise mais recente indica que a monoterapia com HDACI tem eficacia
limitada, mas a combinacdo com quimioterapia pode aumentar as taxas
de resposta, especialmente em subtipos como linfoma angioimunoblas-

tico, onde a ORR pode chegar a 44%.

Em relacéo as terapias padrdo, como pralatrexato e brentuximabe vedo-
tina (para PTCL CD30+), as taxas de resposta sdo comparaveis: pralatre-
xato tem ORR de 27% e brentuximabe vedotina apresenta ORR de até
86% em linfoma anaplasico de grandes células, mas menor em outros sub-
tipos. Nao ha estudos randomizados diretos entre belinostate e outros
HDACI ou agentes padréo; os dados disponiveis sdo de estudos de braco
Unico e meta-analises.Portanto,belinostate € uma op¢do aprovada pela
FDA nos EUA para PTCL recidivado/refratario, com perfil de eficacia e se-
guranca semelhante a outros HDACI, mas sem superioridade clara em re-
lacdo a alternativas disponiveis. A escolha do agente deve considerar o
subtipo de PTCL, perfil de toxicidade e disponibilidade de terapias combi-

nadas.
ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

A Portaria GM/MS n° 8.477/2025 instituiu o Componente da Assisténcia Far-
macéutica em Oncologia (AF-Onco), reorganizando o acesso, o financia-
mento e a distribuicdo dos medicamentos utilizados no tratamento do cancer
no SUS. Essa medida substitui gradualmente o modelo anterior, integrando
o cuidado oncoldgico as diretrizes da Politica Nacional de Prevencéo e Con-
trole do Cancer (PNPCC) e aos demais componentes da Assisténcia Farma-

céutica Nacional.

A assisténcia oncoldgica no Sistema Unico de Satde (SUS) integra a Poli-

tica Nacional para Prevencédo e Controle do Cancer - PNPCC, instituida
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pela Lei n°® 14.758/2023 e regulamentada pela Portaria GM/MS N° 6.590, de
3 de fevereiro de 2025. Seu objetivo é reduzir a incidéncia e a mortalidade
por cancer, garantir acesso integral e continuo as a¢des de promocao, pre-
vencao, diagnostico, tratamento e reabilitacdo, e melhorar a qualidade de

vida das pessoas com cancer.

O SUS assegura que o primeiro tratamento oncolégico — cirurgia, radio-
terapia ou quimioterapia — seja iniciado em até 60 dias a partir do diag-
nostico em laudo patolégico, conforme a Lei n°® 12.732/2012 e a Portaria
GM/MS n° 876/2013.

O atendimento é realizado em Unidades de Assisténcia de Alta Complexi-
dade em Oncologia (UNACONS) e Centros de Assisténcia de Alta Com-
plexidade em Oncologia (CACONS), habilitados pelo Ministério da Saude
segundo a Portaria n° 140/2014.

v As UNACONSs devem dispor, no minimo, de cirurgia oncologica e
oncologia clinica, podendo referenciar radioterapia, hematologia, oncolo-
gia pediatrica e medicina nuclear.

v Os CACONSs devem possuir, obrigatoriamente, cirurgia oncolégica,
oncologia clinica, radioterapia e hematologia, podendo também oferecer
ou referenciar os demais servigos.

Esses estabelecimentos sdo responsaveis pelo diagnostico, estadiamento
e conducdo terapéutica, com base em Protocolos Clinicos e Diretrizes Te-
rapéuticas (PCDT) e diretrizes clinico-assistenciais definidas pelo Ministe-
rio da Saude e pela Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS - CONITEC.

Com a publicacéo da Portaria GM/MS n° 8.477/2025, foi instituido o Compo-
nente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia — AF-Onco, que organiza
e financia o0 acesso a medicamentos oncoldgicos no SUS. O AF-Onco tem
como finalidade garantir a integralidade do tratamento medicamentoso on-
cologico, com base em linhas de cuidado priorizadas nos PCDTs e demais

diretrizes da PNPCC.
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Os medicamentos atualmente financiados e disponibilizados no SUS pas-
sam a integrar a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -RE-
NAME, e os novos medicamentos oncoldgicos incorporados também se-

rao incluidos conforme o Decreto n° 7.508/2011.

A disponibilizacdo dos medicamentos oncolégicos no ambito do SUS sera
assegurada mediante pactuacdo do modelo de financiamento e da forma
de organizacéo entre a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, con-

forme previsto nesta Portaria.

O prazo de implementacao da referida portaria ser& de noventa dias, pror-

rogavel por igual periodo, ressalvados os prazos previstos.

O AF-Onco estrutura trés modalidades de aquisicdo de medicamentos:

v Aquisicao Centralizada pela Unido: Medicamentos adquiridos pelo
Ministério da Saude e distribuidos as Secretarias Estaduais, Distrital e Mu-
nicipais com servicos habilitados em oncologia, e aos hospitais sob gestéo
federal, como o Instituto Nacional do Cancer (INCA) e o Grupo Hospitalar
Conceicéao (GHC).

v Negociacdo Nacional: Compra coordenada e gerida pelo Ministério
da Saude, com execucédo pelos Estados e Distrito Federal mediante atas
nacionais de registro de precos.

v Aquisicao Descentralizada: Medicamentos adquiridos e dispensa-
dos diretamente pelos servigos contratualizados pelas Secretarias de Sa-
Ude estaduais, distrital ou municipais.

Todos os medicamentos devem possuir registro na Anvisa, estar incorpo-
rados ao SUS e vinculados a protocolos clinico-assistenciais vigentes.
Para medicamentos de altissimo custo, o fornecimento podera ocorrer por

centrais regionais de diluicéo, instituidas por ato normativo especifico.

A gestdo do AF-Onco é tripartite, com responsabilidades definidas:
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v Unido: Elabora e publica protocolos clinico-assistenciais, adquire
medicamentos centralizados, coordena negocia¢des nacionais, define lis-
tagens e supervisiona servicos.

v Estados e Distrito Federal: Contratualizam UNACONs e CACONSs,
executam atas nacionais, monitoram dispensacoes e enviam dados obri-
gatorios a Base Nacional de Acbes e Servigos da Assisténcia Farmacéu-
tica (BNAFAR) e a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

v Municipios: Quando possuirem servi¢os habilitados, contratualizam
unidades para dispensacédo e também registram e enviam dados a BNA-
FAR e a RNDS.

v UNACONs e CACONSs:Responsaveis por apresentar producédo via
APAC, planejar demandas, garantir registro em sistemas de informacao e

manter servicos de Cuidado Farmacéutico em Oncologia

Financiamento e Programacao

O AF-Onco é integralmente financiado pela Uniao.

Nos casos de negociag¢do nacional, a Unido transferira recursos fundo a
fundo aos estados e DF para execucao local das compras. A previséo or-
camentaria serd ajustada no Teto de Média e Alta Complexidade (MAC)

conforme novos procedimentos sejam incluidos no SIGTAP.

Outra mudanca esta no ressarcimento interfederativo de medicamentos
oncoldgicos fornecidos por deciséo judicial. As regras passam a observar
a Portaria GM/MS n° 6.212/2024 e o Tema 1234 do STF. Por um ano, a
Unido mantera o ressarcimento de 80% dos custos aos entes federados,
mesmo em acdes ajuizadas apos junho de 2024, com possibilidade de re-

visao futura pela CIT.

IV — CONCLUSOES

v Belinostate € uma opc¢éao aprovada pela FDA nos EUA para linfoma
de células T periféricas recidivado/refratario, com perfil de eficicia e

seguranca semelhante a outros inibidores de histona desacetilase,
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mas sem superioridade clara em relacéo a alternativas disponiveis.
A escolha do agente deve considerar o subtipo de linfoma de células

T periféricas

v Na politica oncoldgica do SUS UNACONs e CACONSs séo os res-
ponsaveis por apresentar producdo via APAC, planejar demandas,
garantir registro em sistemas de informagcao e manter servigcos de

Cuidado Farmacéutico em Oncologia

v O medicamento belinostate ndo esta citado nos Protocolos Cli-

nicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia

V — REFERENCIAS:
FDA Orange Book.

FDA Orange Book

Beleodaq.FDA Drug Label.
Food and Drug Administration

Updated date: 2025-04-07
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