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NOTA TECNICA 2845

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. JUIZ DE DIREITO Dr.Vinicius Pereira de Paula
PROCESSO N°. 50013514220218130003
CAMARA/VARA: 12 Vara Civel, Criminal e da Infancia e Juventude

COMARCA: Abre-Campo

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: MGQC

IDADE: 71 anos

PEDIDO DA AGAO: RITUXIMAB 500MG e RITUXIMAB 100MG
DOENCA(S) INFORMADA(S): C911

FINALIDADE / INDICAGAO: Segundo a inicial, trata-se de medicamento
imprescindivel, podendo, a auséncia, resultar em morte da paciente, que &
portadora de leucemia linfocitica crénica.

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 30197

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002845

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicita informagdes técnicas acerca dos medicamentos/procedimentos
postulados, bem como de sua pertinéncia em relagao a patologia existente,
tratamento prescrito e competéncia administrativa para a sua
disponibilizacdo, além da (in)existéncia de alternativas terapéuticas
oferecidas pelo SUS viaveis diante do quadro clinico apresentado, no

prazo de 05 (cinco) dias.

lll- CONSIDERACOES E REPOSTAS:

A leucemia linfoide ou linfocitica cronica (LLC) € um tipo de cancer do
sangue, fazendo parte de um grupo de doengas que afeta um tipo de cé-
lula branca denominada linfocito. Os linfécitos ajudam o corpo a comba-

ter as infecgbes. Na LLC um grande numero de linfécitos é 4 encontrado
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no sangue ou na medula 6ssea (area esponjosa no meio dos 0ssos lon-
gos do corpo, onde o sangue se forma). Ao contrario de outros tipos de
leucemia, a LLC se desenvolve lentamente (10 a 20 anos) e afeta mais
os idosos. Nos estagios iniciais causa poucos problemas para o paciente
e 0 mesmo pode viver por décadas. Muitas vezes o diagndstico é realiza-
do por acaso, por meio de exames de sangue que sao realizados por ou-
tros motivos. Quando a doenga progride, entretanto, geralmente € fatal.
O tratamento usual é a quimioterapia. O esquema terapéutico que mos-
trou melhor resposta foi a associacao de fludarabina, ciclofosfamida e ri-
tuximabe (FCR) que induz uma resposta terapéutica de 95%, remissao
completa de 70% e sobrevida livre de doenga em cinco anos de 70%.1,2.
Ha pacientes, no entanto, que ndo respondem aos esquemas terapéuti-
cos com a fludarabina (refratarios) ou que apresentam progressao da do-
enga dentro de seis meses apods o fim da quimioterapia com essa droga
(recidiva). Esses pacientes tém um progndstico ruim. A mediana de so-
brevida nesses casos € de 8 meses (significa que metade dos pacientes
terdo morrido em 8 meses)3. Nos casos de recidiva e refratariedade, ndo
ha um tratamento estabelecido. Se a recidiva ocorreu seis meses apos o
ultimo tratamento, pode-se tentar usa-lo novamente. O estudo que justifi-
cou a indicacado de bula para o uso do rituximabe na LLC, avaliou essa
medicacdo em associacao com outros remedios quimioterapicos. Avaliou
552 pacientes que ja tinham recebido tratamento quimioterapico prévio
(doencga recidivada ou refrataria). Um grupo recebeu as medicagdes flu-
darabina +ciclofosfamida (FC) e outro essas mesmas medicagées com o
acréscimo do rituximabe (FCR). Nao houve diferenga na sobrevida dos
pacientes entre os grupos. No grupo de pacientes que usou o esquema
FCR o tempo livre de progresséo da doengaa foi maior do que naqueles
que receberam o FC (30, 6 meses versus 20,6 meses). Entretanto, os
pacientes do grupo do rituximabe tiveram mais efeitos adversos graves,
inclusive mais efeitos adversos fatais (14% versus 10%).4 O uso isolado
do rituximabe para o tratamento da LLC refrataria/recidivada n&o € reco-

mendado em bula. Estudos ndo comparativos (série de casos) mostram
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que poucos pacientes respondem de alguma forma a medicagcédo e que
nao ha aumento de sobrevida com a mesma, ou seja, acrescentam-se

efeitos adversos sem beneficio para o doente.

SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS nzo

se constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivo-
cadamente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela ndo se
inclui no bloco da Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assis-
téncia a Saude de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida
por meio de procedimentos especificos (cirurgicos,radioterapicos,
qguimioterapicos e iodoterapicos). Para esse uso, eles sao informa-
dos como procedimentos quimioterapicos no subsistema APAC (au-
torizagdo de procedimentos de alta complexidade), do Sistema de
Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA- SUS); devem ser forneci-
dos pelo estabelecimento de saude credenciado no SUS e habilitado

em Oncologia; e sdo ressarcidos conforme o cédigo 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 credenci-
ado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela prescrigao,
conforme as condutas adotadas no hospital. Além do mais, os procedi-
mentos que constam na tabela do SUS nao se referem a medicamen-
tos, mas, sim,a indicacdes terapéuticas de tipos e situagdes tumorais
especificadas em cada procedimento descritos e independentes de es-
quema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a responsabi-
lidade pela padronizacdo dos medicamentos € dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia e a prescrigédo, prerrogativa do meédico assis-
tente 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
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oncolégicos que, livremente, padronizam, adquirem e prescrevem, n&o
cabendo, de acordo com as normas de financiamento do SUS, a Unido
e as Secretarias de Saude arcarem com o custo administrativo de me-
dicamentos oncoldgicos. Assim, a partir do momento em que um hospi-
tal é habilitado para prestar assisténcia oncolégica pelo SUS, a respon-
sabilidade 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 integradaos 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 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 diag-
nostico e tratamento. Essa assisténcia abrange sete modalidades inte-
gradas: diagnostico, cirurgia oncoldgica, radioterapia, quimioterapia
(oncologia clinica, hematologia e oncologia pediatrica), medidas de su-

porte, reabilitacao 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 nao
refere medicamentos, mas sim, situagées tumorais e indicagoes
terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e in-
dependentes de esquema terapéutico utilizado (Conforme pode
ser visto napagina:http://sigtap.datasus.gov.br/ tabela-unificada/app/
sec/inicio.jsp).

A guarda e aplicagéo de quimioterapicos séo procedimentos de risco,
para os doentes e profissionais, razao por que exige pessoal qualifica-
do e experiente, sob supervisdo médica, ambiente adequadamente

construido mobiliado para tal (a Farmacia Hospitalar e a Central de
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Quimioterapia) e procedimentos especificamente estabelecidos por
normas operacionais e de seguranga. A Resolugdo de Diretoria Cole-
giada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é uma
dessas regulamentacdes. O adequado fornecimento de medicamen-
tos antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento
de saude e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sdo admi-
nistrados ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensacao pos-
avaliacdo médica periddica da resposta terapéutica, previamente a
prescrigao; podem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumo-
ral e requerem acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia
hospitalar, muitos deles exigindo condigdes especificas de temperatu-
ra, umidade e luminosidade, com risco de perda de sua agao terapéu-
tica. Ha de se atentar para isso, para que se evite um nitido desperdi-
cio de recursos publicos também pelo fornecimento de medicamentos
a precos comerciais, mormente com indicagao questionavel, e ainda
mais individualmente, sem duracido 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 or-
ganizar o atendimento dos pacientes na rede assistencial, defi-
nindo para que hospitais os pacientes, que precisam entrar no
sistema publico de saude por meio da Rede de Atencao Basica,
deverao ser encaminhados. Para acesso ao mapa relacionando to-
das as unidades credenciadas para o atendimento do cancer que inte-
gram a rede do SUS em cada estado:

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

IV— CONCLUSOES:
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v E importante informar que para o paciente ter acesso ao trata-
mento oncoldgico 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. Assim
caso o Hospital que assiste o paciente ndo tenha incorporado o
medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico pres-
critor, quanto a possibilidade de adequacgao do tratamento requeri-
do as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospital faca
a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez que, a responsa-
bilidade de incorporacao e fornecimento € do Hospital Credencia-
do. Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de cancer, exis-
te uma gama de medicamentos antineoplasicos (quimioterapicos)
que sao fornecidos pelos hospitais credenciados (CACON e UNA-
CON).

v E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a ela-

boracao do protocolo interno de padronizagao de medicamentos.

v Nos centro de referéncia que tém autonomia técnica e orgamen-
taria para incorporacao de medicamentos caso necessario e be-

néfico para os pacientes .

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

a incorporacao do medicamento tem autonomia para solicitar.

v O rituximabe nao esta disponivel no SUS para o tratamento da leu-

cemia linfocitica cronica.
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v Nao ha indicacdo de bula para o seu uso isolado, ndo associado a

outros quimioterapicos, na leucemia linfocitica crénica.

v Os estudos que o avaliaram como monoterapia (Unica medicagao)
na leucemia linfocitica crbnica ndo mostraram beneficios para o

paciente.

v Quando em associagao com outras drogas quimioterapicas, ha in-
dicacao de bula para o uso na leucemia linfocitica crénica recidiva-

da/refrataria.

v Na solicitacdo envidada ndo consta a forma de utilizacdo do medi-
camento ( monoterapia ou nio), se trata-se de doenca recidivada

elou refrataria para melhor avaliacdo do caso
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