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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
] SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0169/2018

Rio de Janeiro, 09 de margo de 2018.

Processo n°__0025931-06.2018.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 4°
Vara Federal, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Sorafenibe
200mg (Nexavar®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos de Hospital do Ministério da Saude (fls.
23 a 25), emitidos em 23 e 24 de janeiro de 2018, pela oncologistal |

, a Autora apresenta carcinoma hepatocelular estagio Il
e necessita do uso de Sorafembe (Nexavar®). 400mg de 12/12h, sem o qual corre risco
iminente de morte. Foi citada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): C22
— Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepaticas. Desta forma, foi
prescrito:

« Sorafenibe 200mg (Nexavar®) — 02 comprimidos, de 12/12h.

2. Acostado as folhas 39 a 43 encontra-se Formulario Médico da Defensoria
Publica da Unido no Rio de Janeiro, proveniente do Hospital Federal do Andarai e preenchido
em 06 de fevereiro de 2018 pela médica supramencionada, no qual foi relatado que a Autora
apresenta carcinoma hepatocelular, sendo indicado o uso do medicamento Sorafenibe
200mg (Nexavar®). E necessaria a realizagdo dos seguintes exames: eletroforese de proteinas
e tomografia computadorizada de abdomem de 6/6 meses. O caso configura urgéncia, tendo
em vista que se trata de doenga neoplasica e ha risco de vida ou de agravamento do quadro
clinico atual.

3. Conforme observado em ficha de evolugdo do Hospital Federal do Andarai (fl.
44), com registros em 23 de Janelro e 06 de fevereiro de 2018, pela médica supracitada, a
Autora apresenta hepatopatia crénica que evoluiu para carcinoma hepatocelular,
encontrava-se a época ictérica, com necessidade de iniciar tratamento com Sorafenibe 200mg
(Nexavar®).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengédo a Saude no &mbito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria MS n° 3.881, de 28 de dezembro de 2017, publica a Relagéo Nacional de A¢des e
Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e dé outras providéncias.
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3. A Rede de Atengdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagédo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pelas Portarias MS n°® 2.663 de 11 de outubro de 2017, 2.925 de 1° de novembro de 2017 e
3.265, de 1° de dezembro de 2017, institui a Politica Nacional para a Prevencéo e Controle do
Céancer na Rede de Atengao a Saade das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS & determinada pela Portaria de
Consolidagao n® 2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pelas Portarias MS n°® 2.663
de 11 de outubro de 2017, 2.925 de 1° de novembro de 2017 e 3.265, de 1° de dezembro de
2017.

6. A Portaria n° 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no paragrafo tnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo Unico do art.
46 da Portaria n° 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagéo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salide habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condicées estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagéo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

7. A Portaria n° 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°®
346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizacdo dos
procedimentos de radioterapia e de qU|m|oterap|a da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pelas Portarias MS n° 2.663 de 11 de outubro de 2017, 2,925 de 1° de novembro de 2017 e
3.265, de 1° de dezembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com
neoplasna maligna comprovada, no &mbito do SUS.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncologico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogédo da saude e prevengdo do cancer; detecgdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulag&o do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n® 2.883, de 12
de maio de 2014 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncoldgica.
11. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologla (CACON), em adequagéo a Portaria GM/MS n°® 140, de 27/02/2014, e a Portaria
GM/MS n° 181, de 02/03/2018, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para
28/02/20186.

DA PATOLOGIA

1. O cancer & uma enfermidade que se caracteriza pelo crescimento
descontrolado, rapido e invasivo de células com alteragdo em seu material genético. Muitos
fatores influenciam o desenvolvimento do cancer, tanto os de causas externas (meio ambiente,
habitos ou costumes proprios de um ambiente social e cultural) como os de internas
(geneticamente pré-determinadas), que resultam de eventos responsaveis por gerar mutagdes

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES 2 (



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE
sucessivas no material genético das células, processo que pode ocorrer ao longo de décadas,
em multiplos estagios’.

2. O céancer de figado é dividido em duas categorias: o primario do figado e o
secundano ou metastatico (originado em outro érgéo e que atinge também o figado). O termo
"primario do figado" & usado nos tumores originados no figado, como o hepatocarcinoma ou
carcinoma hepatocelular (tumor maligno primario mais frequente que ocorre em mais de 80%
dos casos), o colangiocarcinoma (que acomete os ductos biliares dentro do figado),
angiossarcoma (tumor do vaso sanguineo) e, na crianga, o hepatoblastoma. Apesar de nao
estar entre as neoplasias mais prevalentes, o cancer hepatobiliar requer alta complexidade no
seu diagnéstico e proficiéncia no tratamento. Porém, de acordo com os dados consolidados
sobre mortalidade por cancer no Brasil em 1999, o cancer de figado e vias biliares ocupava a
sétima posig&o, sendo responsavel por 4.682 &bitos?.

DO PLEITO

1. O Sorafenibe (Nexavar®) é um inibidor de quinases, que reduz a proliferagéo
celular tumoral. Dentre suas indicagdes, consta o tratamento de pacientes com carcinoma
hepatocelular ndo ressecavel’.

Il —- CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Sorafenibe 200mg (Nexavar®) esta
indicado em bula para o tratamento do carcinoma hepatocelular nao ressecavel®. Contudo,
nido foi relatado nos documentos médicos acostados ao Processo se o carcinoma
hepatocelular da Autora é ressecavel ou ndo. Sendo assim, para uma inferéncia segura
acerca da indicacéo, sugere-se a emissédo de laudo médico, esclarecendo objetivamente tal
questionamento.

2. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, informa-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para
dispensacao, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Salde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de

programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
satde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selegcdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, prote¢do do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

4. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio
da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagéo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em

" BRASIL. Ministério Da Saude. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso Nacicnal de Nutrigdo Oncologica.
2009, 126 p. Disponivel em: <http://www.inca.gov.br/inca/Arquivos/publicacoes/Consenso_Nutricao_internet.pdf>.
Acesso em: 09 mar. 2018.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Cancer de Figado. Disponivel em:
<http://www1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=330>. Acesso em: 09 mar. 2018.

3 Bula do medicamento Tosilato de Sorafenibe (Nexavar®) por Bayer S. A.. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=23228582017&pldAnexo=1031326
5>, Acesso em: 09 mar. 2018.
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Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncolagicos,
mas situagdes tumorais especificas que s&o descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do
cancer que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

6. A padronizacdo e a prescricdo de medicamentos antineoplasicos no SUS —
classe terapéutica do medicamento pleiteado Sorafenibe, & norteada pelas Diretrizes

Diagndsticas e Terapéuticas em Oncologia®. Esse documento do Ministério da Satde retine
informagdes acerca do diagnostico até o medicamento, embasada em consenso cientifico,
consoante a Medicina Baseada em Evidéncias.

7. Assim, no que tange ao tratamento da doenga que acomete a Autora - cdncer
de figado, o Ministério da Salde publicou a Portaria SAS/MS n° 602, de 26 de junho de 2012,
que aprova as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Cancer de Figado no Adulto®. Pontua-
se que tal Diretriz Ministerial contempla a CID10 C22 — carcinoma de células hepaticas
(carcinoma hepatocelular ou hepatocarcinoma), enquanto o documento médico informa a
CID10 C22.0 — Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepaticas

8. De acordo com esta Diretriz, ha limitada evidéncia cientifica de que a
quimioterapia sistémica paliativa resulte em beneficios clinicamente relevantes para doentes
com hepatocarcinoma, exceto no caso do Sorafenibe, que conta com evidéncias de alguma
vantagem terapéutica, em termos de eficacia, provenientes de estudos multicéntricos de fase
[1I.

9. Segundo laudo de tomografia computadorizada de abdome e pelve (fl. 50), a
Autora apresenta volumosa formacdo expansiva, de aspecto infiltrativo, medindo cerca de 13.9
x 11,6 cm, além de outra peguena lesdo, medindo cerca de 2,2 x 1.9 cm, adjacente a lesédo
maior, sugerindo implante secundario.

8. Com base na definigdo dos estagios do doente com hepatocarcinoma e cirrose
de acordo com a Classificagdo de Barcelona, a Autora ndo se enquadra nos estagios 0 ou A,
estagios nos quais a ressecgdo cirlirgica esta prevista. No estagio B a ressecgao cirlrgica e
prevista apenas apos quimioembolizagdo, sendo que ndo ha evidéncia de que estes

procedimentos promovam aumento do tempo de sobrevida.
9. Tendo em vista o exposto, este Nulcleo entende que, neste caso, o

medicamento pleiteado Sorafenibe (Nexavar®) configura uma alternativa terapéutica para
o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

10. Cabe informar que a Autora apresentou documentos médicos do Hospital Geral
do Andaral, unidade de salde pertencente ao SUS. Portanto, é responsabilidade da referida
instituicao de salude providenciar o encaminhamento da Autora a uma das unidades que
integram a Rede de Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do

* PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizag#o da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 1? edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdficolecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 09
mar. 2018.

5 BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas em Oncologia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/diretrizes-diagnosticas-e-terapeuticas-em-oncologia>. Acesso em: 09 mar. 2018.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Cancer de Cancer de Figado no Adulto.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/Carcinoma_Figado-Adulto.pdf>. Acesso em: 09 mar.
2018.
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