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RESPOSTA TECNICA 2020.0001792
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Genole Santos de Moura
PROCESSO N°.: 50021874420208130231
CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Ribeirdo das Neves
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: ANF
IDADE: 51 anos
PEDIDO DA AGAO: Brentuximabe
DOENGCA(S) INFORMADA(S): C 84.0
FINALIDADE / INDICAGAO: Micose Fungoide
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 50914
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0001792
Il - RESPOSTAS AS PERGUNTAS DO JUizO:

O autor necessita do medicamento solicitado? ha medicamento do SUS que

possa surtir o mesmo efeito? o autor ja percorreu a via disponibilizada pelo
SUS para o tratamento de que necessita? o medicamento é registrado pela
ANVISA?

lll— CONSIDERACOES E RESPOSTAS :

A micose fungoide (C84-0) é o linfoma cutaneo primario mais frequente. Os

linfomas que se apresentam primariamente na pele, sem evidéncia de
doencga extracutdnea na ocasiao do diagndstico, como a micose fungoide e
suas variantes, sdo considerados linfomas indolentes e caracterizam-se por
histéria natural prolongada. A sobrevida em 10 anos € de 97% para
pacientes com lesdes nao infiltradas ou placas localizadas (< 10%. da
superficie cutanea),83% para pacientes com lesdes generalizadas (= 10%.
da superficie cutanea),42% para os pacientes com tumores, e cerca de 20%

para aqueles com doenga linfonodal. O tratamento da doenga, em estagio
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inicial geralmente é feito diretamente sobre a pele, com combinagdo de
corticoides tdpicos, ou quimioterapia com mostarda nitrogenada ou
retinoides, radioterapia ou fototerapia (UVA ou PUVA)Entre os corticoides,
foi prescrita pelo médico assistente a hidrocortisona 1% e o clobetasol, de
uso tépico. O uso prolongado de corticoides pode levar a atrofia da pele.
PUVA é o tratamento com foto terapia que envolve o uso de um
medicamento (psoraleno), no caso o prescrito foi o metoxiseleno
(Oxsoralen®), que, em contato com a luz de 320 a 400 nm de comprimento
de onda, apresenta bom resultado em 90% dos casos de doenca restrita a
placas na pele. Nos estagios mais avangados do linfoma, a fototerapia
isolada apresenta resultados parciais, sendo necessaria a combinagédo com
outros tratamentos. Os medicamentos normalmente associados sdo o
interferon-a ou os retindides (no caso dessa prescrigdo, a hidroxicloroquina).
Essa abordagem terapéutica visa a melhora da qualidade de vida do
paciente e ao aumento da sobrevida. Para pacientes altamente
sintomaticos, radioterapia em baixas doses de corpo total ou terapia
sisttmicas como metotrexato podem ser indicadas. O protetor solar e
hidratante de pele solicitados sdo cuidados adicionais para proteger a pele
exposta ao tratamento com fototerapia.

O brentuximabe vedotina é um Conjugado Anticorpo-Droga (CAD)
composto por um anticorpo monoclonal dirigido para CD30 (imunoglobulina
G1 quimérica recombinante produzida por tecnologia de DNA recombinante
em células de ovario de hamster chinés) que esta ligado covalentemente ao
agente antimicrotubulo monometil auristatina E. O brentuximabe vedotina
libera um agente antineoplasico, seletivamente em células tumorais que
expressam CD30, resultando em morte celular por apoptose. A a atividade
biolégica de brentuximabe vedotina parece resultar da ligagdo do CAD ao
CD30 na superficie celular que ao se movimentar para o lipossoma da

célula, libera a monometilauristatina E, que ao ligar a tubulina rompe a rede
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de microtubulos dentro da célula, induz a suspensao do ciclo celular e
resulta na morte, por apoptose, da célula tumoral que expressa CD30. Esse
medicamento possui registro na ANVISA desde 2014 e esta indicado para
- tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin (LH) CD30+
estagio IV ndo tratados previamente em combinacdo com doxorrubicina,
vimblastina e dacarbazina.

- tratamento de pacientes adultos com LH com risco aumentado de recidiva

ou progressao apos TACT.

- tratamento de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin (LH) CD30+

recidivado ou refratario:
- apos transplante autélogo de células-tronco (TACT) ou

- apo6s pelo menos dois tratamentos anteriores, quando o TACT ou

poliquimioterapia nao for uma opc¢ao de tratamento.

- tratamento de pacientes adultos com linfoma anaplasico de grandes

células sistémico (LAGCs) recidivado ou refratario.

- tratamento de pacientes adultos com linfoma anaplasico de grandes
células cutaneo primario ou micose fungoide que expressam CD30+
que receberam terapia sistémica prévia.

No Brasil, atualmente ainda ndo ha Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
publicado pelo Ministério da Saude para o LH. Contudo, existem
procedimentos registrados na tabela do Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Meios
Auxiliares de Locomogdo (OPM) do Sistema Unico de Saude (SUS)
(SIGTAP), envolvendo tanto quimioterapia, radioterapia, transplantes de
células-tronco tanto autdlogo quanto alogénico e intercorréncias para
adultos, autorizados para o tratamento do LH. Em Margo de 2019, a
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) tornou

publica a decisdo de incorporar o medicamento brentuximabe vedotina, no
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ambito do SUS, para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de
Hodgkin refratario ou recidivado apés TACTH, conforme protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude e mediante negociagdo de prego.
Conforme determina o art. 25 do Decreto 7.646/2011.

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 (autorizagdo 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 codigo da
APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégica”
(e ndo 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
prescri¢dao, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do mais,
os procedimentos que constam na tabela do SUS ndo 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

responsabilidade pela padronizacao dos medicamentos ¢é dos
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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, 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 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 Atengdo Oncoldgica esta formada por
estabelecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia de
Alta Complexidade 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 diagndstico 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.

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 néo refere medicamentos,

mas sim, situagdes tumorais e indicagdes terapéuticas especificadas em
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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, razao por que exige pessoal
qualificado e experiente, sob supervisdao médica, ambiente
adequadamente construido e mobiliado para tal (Farmacia Hospitalar e
a Central de Quimioterapia) e procedimentos especificamente
estabelecidos por normas operacionais e de segurangca. 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
planejados, 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
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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 na pagina:

http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/tratamento/

ondetratarsus/

IV—- CONCLUSOES:

v Consta em relatério médico que o paciente é tratado no HC-UFMG

portanto dentro de 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 Apesar de ter indicagdo de bula e registro na ANVISA o medicamento
nao cumpre o os critérios de custo efetividade.

v No SUS esta disponivel o Rituximabe que é um anticorpo
monoclonal, que tem um alvo muito especifico. Este anticorpo se liga a
substancia CD20 encontrada na superficie da maioria dos linfocitos B. O
rituximabe pode ser usado sozinho ou com outros medicamentos para o

tratamento de linfomas de pele de células-B.

V — REFERENCIAS:
PORTAL CONITEC

VI - DATA:
30 de marco de 2020 NATJUS — TUIMG

Resposta Técnica N°: 1792/2020 NATJUS-TJMG Processo n°: 50021874420208130231


http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/tratamento/ondetratarsus/
http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/tratamento/ondetratarsus/

	SOLICITANTE: MM. Juíza de Direito Genole Santos de Moura
	PROCESSO Nº.: 50021874420208130231
	CÂMARA/VARA: 2ª Vara Cível
	COMARCA: Ribeirão das Neves

