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IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Alexandre Quintino Santiago
PROCESSO N°.: 10000210103487001

CAMARA/VARA: 82 Camara Civel

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: MMS

IDADE: 83 anos

PEDIDO DA AGAO: Rituximabe 500mg e 100mg

DOENGCA(S) INFORMADA(S): C85-7

FINALIDADE / INDICAGAO: Aumento sobrevida

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 44623

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002149

Il - RESPOSTAS AS PERGUNTAS DO JUizO:

Evidéncia cientifica do medicamento Rituximabe para paciente com
Linfoma N&o Hodgkin de células do manto - CID10: C85.7. Se o

medicamento Rituximabe é fornecido pelo SUS, em caso afirmativo, para

tratamento de que tipo de moléstia. Se existe tratamento fornecido pelo
SUS para Linfoma Nao Hodgkin de células do manto - CID10: C85.7, caso
afirmativo, quais. Se a utilizagdo do medicamento Rituximabe é indicada a

paciente em questado, em detrimento das opg¢des fornecidas pelo SUS.

Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS :

O linfoma da célula do manto (Classificagdo Real) corresponde a uma

neoplasia de célula B madura, periférica (Classificacadgo WHO), ao
linfoma centrocitico, centroblastico, subtipo centrocitdide (Classificagao

de Kiel) e ao linfoma difuso de células pequenas, clivadas - grau
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intermediario  (Working Formulation). As suas caracteristicas
morfolégicas somam-se a translocacéao t(11:14); bcl-1, rearranjo do gene
ciclina D1, expressao forte SigM e IgD, CD5 positivo, CD20 positivo,
CD23 negativo, CD10 negativo, CD43 positivo e CD 103 negativo. Ele é
considerado uma doeng¢a do homem idoso, cujas manifestacdes clinicas
sdo linfadenomegalia generalizada, algumas vezes esplenomegalia
maci¢a, manifestagdo em sangue periférico e predilecdo pelo
acometimento do trato gastrintestinal por lesdes polipoides difusas.
Setenta por cento dos pacientes sao diagnosticados em estadio IV. Na
maioria dos trabalhos publicados, observou-se sobrevida média global
de 3 anos e sobrevida livre de doenca de 1 ano, com poucos
sobreviventes de longo tempo. Em relagdo ao tratamento, o maior
problema estd em se atingir a remissdo completa do linfoma. Os
esquemas de quimioterapia combinada mais frequentemente utilizados
sdo o CVP (ciclofosfamida, vincristina e prednisona) e o CHOP
(ciclofosfamida, doxorrubicina, vincristina e prednisona). O percentual de
resposta terapéutica varia de 60% a 80%, sendo que a resposta
completa se da em 30% a 60% dos casos. Um estudo que comparou a
efetividade do CVP com o CHOP nao demonstrou diferenca na
sobrevida global (84% vs. 88%) nem na sobrevida livre de falha
terapéutica (41% vs. 58%) dos doentes. Esquemas mais agressivos tém
sido testados, como o hyperCVAD, que resultou em sobrevida livre de
doenca em 3 anos superior aquela obtida com CHOP (72% vs. 28%).
Por sua vez, poliquimioterapia com Fludarabina, Mitoxantrona e
Dexametasona (FND), associando-se ou ndo a ciclofosfamida, tem sido
testada em pacientes com linfomas de baixo grau responsivos a
quimioterapia, cujos resultados sado promissores. Devido aos resultados
de sobrevida de longo tempo serem pobres, pacientes jovens e

saudaveis tém sido submetidos a transplante de medula 6ssea, autélogo
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ou alogenéico. Os seus resultados ainda n&o sao conclusivos, apesar de
alguns pacientes apresentarem sobrevida maior, quando submetidos a
esses procedimentos. Em relagdo ao Rituximab, trata-se de um
anticorpo monoclonal quimérico anti-CD20, cuja agao antilinfomatosa &,
provavelmente, devida a toxicidade celular intermediada por
complemento e anticorpo, inibindo a proliferacdo celular e induzindo a

apoptose.

O Rituximabe é um anticorpo monoclonal quimérico contra o antigeno
CD 20 presente na superficie dos linfécitos B normais e neoplasicos,
que, quando associado ao CHOP (R-CHOP), conforme demonstrado
estatisticamente, aumenta os percentuais de RC (recaida), de SLD
(sobrevida livre da doenca) e de sobrevida global (SG). Os resultados
estatisticos conhecidos de pesquisas feitas com o R-CHOP mostram um
aumento de 20,6% na taxa de RC e uma diminuicdo de 31% no risco de
morte em 04 anos. Um estudo da University of British Columbia
(Vancouver, Canada) mostrou que doentes com linfomas agressivos de
célula B tratados com R-CHOP tiveram uma melhora absoluta de 18%
na sobrevida livre de doenga (SLD) em 02 anos e de 25% na sobrevida
global (SG), quando comparado aos esquemas semelhantes ao CHOP,
resultando numa diminuicdo de aproximadamente 50% no risco de
morte nos primeiros 02 anos do diagndstico[8-10]. As taxas de SLD e
SG dos doentes tratados com o R-CHOP permanecem estatisticamente
superiores no seguimento de 05 anos. Em revisdes sistematicas
envolvendo doentes de LDGC B, o uso associado na quimioterapia com
finalidade curativa apresentou um impacto de mais de 11% de
probabilidade de sobrevida em 36 meses. Quando comparados CHOP
versus R-CHOP, os seguintes resultados se apresentaram no estudo
GELA (idosos): 53% versus 36% vivos em 07 anos; no estudo E4494
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(idosos): 74% versus. 63% vivos em 02 anos; e no estudo MinT
(adultos): 95% versus 86% vivos. A quimioterapia com Rituximabe, no
Canada, aumentou a sobrevida em 2 anos para idosos (67% vs 40%) e
adultos (87% vs 69%) com LDGC B.

No ambito do SUS o rituximabe esta disponivel para tratamento do

linfoma difuso e linfoma folicular.

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 céncer. Ela n&o se inclui no bloco da
Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a Saude de
Média e Alta Complexidade (MAC) e € ressarcida por meio de
procedimentos especificos (cirurgicos,radioterapicos, quimioterapicos e
iodoterapicos). Para esse uso, eles sao informados como procedimentos
quimioterapicos no subsistema APAC (autorizacdo de procedimentos de
alta complexidade), do Sistema de Informag¢des Ambulatoriais do SUS
(SIASUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude
credenciado no SUS e habilitado em Oncologia; e sdo ressarcidos
conforme o cddigo da APAC. Para o tratamento do cancer é necessaria
a “assisténcia oncoldgica” (e nao simplesmente a“assisténcia
farmacéutica”), assisténcias estas que se incluem em diferentes
pactuagdes e rubricas orcamentarias. Cabe exclusivamente ao corpo
clinico do estabelecimento de saude credenciado e habilitado a
prerrogativa e a responsabilidade pela prescricao, 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 situagdes tumorais especificadas em cada

procedimento descritos e independentes de esquema terapéutico
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utilizado, cabendo informar ainda que a responsabilidade pela
padronizacdo dos medicamentos € dos estabelecimentos habilitados em
Oncologia e a prescri¢céo, prerrogativa do médico assistente do doente,
conforme conduta adotada naquela instituicdo. Ou seja, os
estabelecimentos de saude credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia s&o os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos
oncoldgicos que, livremente, padronizam, adquirem e prescrevem, nao
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.
Na area de Oncologia, o SUS € estruturado para atender de uma forma
integral e integrados pacientes que necessitam de tratamento de
neoplasia 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 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 ndo distribuem nem fornecem diretamente
medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS néao refere medicamentos, mas sim, situagoes

tumorais e indicagdes terapéuticas especificadas em cada procedimento
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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 sado procedimentos de risco, para os doentes e
profissionais, razdo por que exige pessoal qualificado e experiente, sob
supervisdo médica, ambiente adequadamente construido e mobiliado
para tal (a Farmacia Hospitalar e a Central de Quimioterapia) e
procedimentos especificamente estabelecidos por normas operacionais
e de seguranca. A Resolugéo 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 saude e por ciclo, dado que eles
tém prazo de validade; sdo administrados ou tomados a intervalos
regulares; exigem dispensagcdo pos-avaliagdo médica periddica da
resposta terapéutica, previamente a prescricdo; podem ser suspensos
por toxicidade ou progressao tumoral e requerem acondicionamento e
guarda em ambiente de farmacia hospitalar, muitos deles exigindo
condicbes especificas de temperatura, umidade e luminosidade, com
risco de perda de sua acio terapéutica. Ha de se atentar para isso, para
que se evite um nitido desperdicio de recursos publicos também pelo
fornecimento de medicamentos a precos comerciais, mormente com
indicagcdo questionavel, e ainda mais individualmente, sem duragéo de
uso especificada, pois inexiste quimioterapia por tempo indefinido ou
indeterminado em oncologia, devido toda quimioterapia, de qualquer
finalidade, ter intervalos de tempo e duracédo 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 hospitais os pacientes, que precisam
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entrar no sistema publico de saude por meio da Rede de Atencédo
Basica, deverdao ser encaminhados. Para acesso ao mapa relacionando
todas as unidades credenciadas para o atendimento do cancer que
integram a rede do SUS em cada estado, pode ser consultada napagina:
http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/

tratamento/ondetratarsus/..

IV— CONCLUSOES:

v E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamento
oncolégico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em
estabelecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta
Complexidade 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 ndo tenha incorporado o
medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico prescritor,
quanto a possibilidade de adequagdao do tratamento requerido as
alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospital faca a aquisi¢ao do
medicamento solicitado. Uma vez que, a responsabilidade de incorporagao
e fornecimento é do Hospital Credenciado. Entretanto, para o tratamento
de diversos tipos de cancer, existe uma gama de medicamentos
antineoplasicos (quimioterapicos) que sao fornecidos pelos hospitais
credenciados (CACON e UNACON

v E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a elaboragdo do

protocolo interno de padronizacdo de medicamentos.

v A prescricao devera ser encaminhada ao CACON, a prescricdo é
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta adotada
naquela instituicdo. No caso da instituicdo nao ter adotado a incorporagao

do medicamento tem autonomia para solicitar.
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v A instituicdo tem autonomia da prescricdo e sera ressarcida de acordo
com tabela do SUS

V — REFERENCIAS:
v Portal do Ministério da Saude Portal CONITEC Tratamento de

linfoma do manto com Rituximab Treatment of mantle-cell lymphoma

with Rituximab - Revista Brasileira de Cancerologia,

v Portaria SAS/MS N° 621, de 5 de julho de 2012

v PORTARIA N° 956, DE 26 DE SETEMBRO DE 2014. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma Difuso de

Grandes Células B.
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