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° 0204/2018

Rio de Janeiro, 21 de margo de 2018.

Processo n° - 4.02.5101
ajuizado por

representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 232
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Sunitinibe.

| - RELATORIO

1. De acordo com relatério médico do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (fl.
26), emitido em 14 de dezembro de 2017, pela médical |
[ 1Autor em tratamento no ambulatério de Oncologia desde 11/03/2014, é portador
de Neoplasia maligna de rim com diagndstico de carcinoma de células claras, datado de
23/03/2009. Houve progressdo da doenga em julho de 2016, iniciando tratamento com
Interferon alfa 2a. Tomografias recentes evidenciaram nova progressao da doencga (metastase
pulmonar e mesentério). Foi relatado que a Unica proposta terapéutica eficaz para o Autor no
momento & o uso de inibidores de tirosina-quinase, no caso especifico Sunitinibe 50mg/dia por
04 semanas com intervalo de duas semanas para reinicio do tratamento. Foi informado, ainda,
que o medicamento nao é disponibilizado pelo referido hospital para fornecimento aos
pacientes.

2. Em formulario da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (fls. 34 a 38),
e receituari i spital supracitado (fl. 33), emitidos em 08 de margo de 2018, pelo
meédico o Autor apresenta Neoplasia

maligna de rim (carcinomas de células claras). Foi relatado que n&o ha alternativa
terapéutica disponibilizada pelo SUS e se o Autor nao for submetido ao tratamento indicado
pode sofrer como consequéncia progressdo da doenga e éxito letal. O quadro configura
urgéncia, pois para o caso do Autor ndo tem outra opgdo no atual estagio da doenga. Foi
informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID10): C64 — Neoplasia
maligna do rim, exceto pelve renal. Foi prescrito o medicamento:

e Sunitinibe 50mg — 01 comprimido/dia por 04 semanas, parar por 02 semanas e repetir
o medicamento. Uso continuo, enquanto houver evidéncia de resposta do tratamento,
até a progresséo da doenga.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagéo da Rede de Atengdo a Saude no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).
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2. ' A Portaria de Consolidag&o n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela _Portana n° 3.881, de 28 de dezembro de 2017, determina a Relagéo Nacional de Agdes e
Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras providéncias.

3. . A Rede de Atengéo & Salde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado sédo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagéo 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, cuja
alteragao mais recente foi realizada pela Portaria N° 3.265, de 1° de dezembro de 2017, institui
a Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Céncer na Rede de Atengdo a Salde das
Pessoas com Doengas Cronicas no d&mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidaggo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas Portarias, sendo
a mais recente a Portaria N°® 3.265, de 1° de dezembro de 2017.

6. A Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, atualizada pela Portaria
N° 458, de 24 de fevereiro de 2017, redefine os critérios e parametros para organizagéo,
planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de satde habilitados
na ateng&o especializada em oncologia e define as condigbes estruturais, de funcionamento e
de recursos humanos para a habilitagao destes estabelecimentos no ambito do SUS.

7. A Portaria n® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 alterou a Portaria n°
346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagdo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia 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, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria N° 3.265, de 1° de dezembro de 2017,
versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no
ambito do SUS.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4608, 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: promogdo da salde e prevengdo do cancer, detecga@o precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagédo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagéo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequagao a Portaria GM/MS n°® 140, de 27/02/2014, e a Portaria
GM/MS n°® 181, de 02/03/2016, que prorrega O prazo estabelecido na portaria anterior para
28/02/2016.

12. A Portaria n® 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008, que foi alterada pela
Portaria n°® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015, mantém os formularios/instrumentos do
sub-sistema de Autorizagdo de Procedimentos de Alto Custo do Sistema de Informagdes
Ambulatoriais (APAC-SAl) na sistematica de autorizagao, informagéo e faturamento dos
procedimentos de radioterapia e de guimioterapia.

13. O Capitulo VII, do Anexo [X, da Portaria de Consolidagao n°® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, recentemente alterada pela Portaria N° 3.265, de 1° de dezembro de
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2017,Idisp6e .sob're a aplicagéo da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, que versa_a;
re_spelto do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do
Sistema Unico de Saude (...).

14. Qonsiderando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagao n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja ultima
alteracao foi publicada pela Portaria N° 3.265, de 1° de dezembro de 2017:

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula 0 acesso a fodos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

I - Central de Regulagdo de Internagbes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Ill - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagédo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DA PATOLOGIA

1. Cancer & o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e 0rgaos,
podendo espalhar-se para outras regides do corpo (metastase). Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagéo de
tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de
cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Por exemplo, existem diversos tipos
de cancer de pele porque a pele € formada de mais de um tipo de célula. Se o cancer tem
infcio em tecidos epiteliais como pele ou mucosas ele & denominado carcinoma. As causas de
cancer sdo variadas, podendo ser externas ou internas ao organismo, estando inter-
relacionadas’.

2. O cancer renal, conhecido também como carcinoma de células renais (CCR) &
a terceira neoplasia mais comum do trato geniturinario, acometendo de 2% a 3% da populagéo.
E uma neoplasia maligna que afeta mais homens do que mulheres. No Brasil, a incidéncia
desta neoplasia varia de 7 a 10 casos por 100.000 habitantes/ano segundo os dados. Pode ser
ocasional ou estar associado a fatores genético ou hereditarios. O termo utilizado para
carcinoma de células renais (CCR) representa as neoplasias renais de origem epitelial com
potencial maligno. Existem varios tipos histolégicos CCR: convencional (células claras) (70 a
80%), papilar (10 a 15%), croméfobo (4 a 5 %), ducto coletor (<1%) e medular (<1%)".

3. Metastase & basicamente a disseminagao do cancer para outros 0rgaos -
guando as células cancerigenas desprendem do tumor primario (n&o € uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor

'INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. (@] que é cancer? Disponivel em:
<hitp:iiwww1 .inca.gov.br!comeudo_view.asp?id=322>. Acesso em:18 mar. 2018.

2G]ACHINI, Elisangela. et al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Revista Satde Com; v. 13, n. 2,
p. 850-85, 2017. Disponivel em: <www.uesb.brfrevistalrsciojslindex.php.’rsc!artic1e!downloadf402!420>. Acesso em: 20

mar. 2018.
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