GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
3 SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0719/2018

Rio de Janeiro, 30 de agosto de 2018.

Processo n° 5019478-07.2018.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagao de informagoes técnicas da
232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Vismodegibe 150mg.

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Nacional do Cancer —
INCA e formulario da Defensoria Publica da Unigo (Evento1_Anexo4_pags.1; 6 a 11),
datados de 11, 02 e 27 de julho de 2018 respectivamente, emitidos pelos dermatologistas
I | (CREMERJ e |
(CREMERJ ), @ Autora, de 64 anos, foi encaminhada a referida instituicio para
avaliacéo de tratamento de carcinoma basocelular_invasivo, localizado nas regides
temporal e orbitaria direitas. Devido ao grau de invasdo em que o tumor se encontra, o
Servico de Cirurgia de Cabeca e pescogo indicou a exerese cirlirgica do tumor e do alobo
ocular direito, o que levaria a cequeira, uma vez que a Autora ja apresenta perda da visdo
contralateral devido glaucoma, além de grande impacto estético, psicologico e de qualidade
de vida. Existe, no entanto, a possibilidade do uso de uma novo medicamento por via oral
(Vismodegibe), o qual tem se mostrado eficaz e seguro em casos semelhantes. O
tratamento com esse medicamento pode representar a cura da Autora, sem 0s danos
associados ao tratamento cirtirgico. Pelo exposto, & por n&o apresentar contraindicacéo ao
seu uso, o médico assistente indicou o Vismodegibe como primeira opcao terapéutica.
Caso nao realize o tratamento indicado podera ocorrer progressdo do cancer, invasao do
globo ocular e cegueira total, metastase a distancia e 6bito, configurando quadro de
urgéncia. Citada a Classificagéo Internacional de Doencas (CID 10): C80 - Neoplasia
maligna, sem especificacao de localizagao. Assim, foi prescrito:

e Vismodegibe 150mg— 01 cépsula ao dia.

2. Segundo laudo oftalmolégico da Santa Casa da Misericordia do Rio de
Janeiro (Eventol ANEXO4_pag.2), n&o datado, emitido por

(CREMERUJ | ) el |(CREMERJ[_____ ), a Autora
apresenta:

e Acuidade visual (sem corregéo): OD 20/80 e OE conta dedos temporal (n&o
melhora com refragéo);

e Pressao intra-ocular: 17/28mmHg (11h);

e Biomicroscopia: Marcas de ceratotomia radial, pseudofacico, ceratite
punctata em ambos os olhos; LIO de CA em OE;

e Fundoscopia: OD com escavagéo 0,7, atrofia Peri-papilar, nédulo livre e
rarefagdo EPR; OE com escavagdo 0,9, DO palido, atrofia peripapilar,
nédulo livre e rarefagéo EPR.
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Conclusdo: Perda visual irreversivel em olho esquerdo devido ao glaucoma. Citadas as
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID 10): H54.1 - Cegueira em um olho e visao
subnormal em outro e H40.9 - Glaucoma nao especificado.

3 Acostado ao processo (Evento1_ANEXO4_pag.3), consta laudo anatomo-
patolégico do Hospital da Gamboa, emitido em 14 de abril de 2018 por |
[ J(CREMERJ [ ), no qual foi concluido: epitelioma basocelular nodular
ulcerado.

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 Atencdo a Salde no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidag&o n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagéo Nacional de Agdes e Servicos de Salude (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3 A Rede de Atengéo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado sao estabelecidas
pela Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atengao a
Satde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5} A Politica Nacional de Regulagé&o do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria n°® 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo

estabelecido no paragrafo unico 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 organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagédo dos
estabelecimentos de satide habilitados na atengéo especializada em oncologia e define as
condigées estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagéo destes
estabelecimentos no &mbito do SUS.

A Portaria n°® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°
346/SASIMS de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagao dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Préteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no
ambito do SUS.

9. A Deliberagéo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os
seguintes eixos prioritarios: promogéo da salde e prevengao do cancer; detecgao
precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do
acesso.

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

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

DA PATOLOGIA

1. Cancer ou neoplasia maligna é o nome dado a um conjunto de mais de 100
doengas que tém em comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e
6rgaos. Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e
incontrolaveis, determinando a formag&o de tumores malignos, que podem espalhar-se para
outras regides do corpo. O céncer pode surgir em qualquer parte do corpo, mas alguns
6rgéos s&o mais afetados do que outros. Entre os mais afetados estdo pulméo, mama, colo
do utero, prostata, célon e reto (intestino grosso), pele, estbmago, es6fago, medula éssea
(leucemias) e cavidade oral (boca)’.

2 O carcinoma basocelular (CBC) € a neoplasia maligna mais comum em
humanos, principalmente, em individuos de pele clara. Apresenta comportamento invasivo
local e baixo potencial metastatico, sendo faciimente tratavel pela excis&o cirurgica, desde
que diagnosticado precocemente. Exposi¢do a radiagao ultravioleta € o principal fator de
risco associado a génese do CBC, o que se evidencia pela maior ocorréncia em areas
fotoexpostas, pelas frequéncias populacionais relacionadas a latitude, por associagbes com
doengas genéticas com fotossensibilidade e por padrées de exposigdo solar entre os
pacientes. Clinicamente, os CBCs sao divididos em cinco tipos: noédulo-ulcerativo,
pigmentado, esclerodermiforme ou fibrosante, superficial e fibroepitelioma. Apesar das
baixas taxas de mortalidade e de rara ocorréncia de metastases, o tumor pode apresentar
comportamento invasivo local e recidivas apdés o tratamento, provocando importante
morbidade’.

3. O glaucoma é uma neuropatia 6ptica de causa multifatorial, caracterizada
pela lesdo progressiva do nervo 6ptico, com consequente repercusséo no campo visual.
Apesar de poder cursar com pressoes intraoculares consideradas dentro dos padrbes da
normalidade, a elevagdo da presséo intraocular € seu principal fator de risco®. Nos casos
n&o tratados, pode haver evolugdo para cegueira irreversivel. O glaucoma pode ser
classificado da seguinte forma: glaucoma priméario de &ngulo aberto (GPAA), glaucoma de
pressdo normal (GPN), glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma congénito e
glaucoma secundario. O tratamento clinico & topico e semelhante nas diferentes formas de
glaucoma. O objetivo primario do tratamento de glaucoma € a redugdo da pressao
intraocular®.

DO PLEITO

1. O Vismodegibe & um inibidor de baixo peso molecular da via Hedgehog,
disponivel por via oral. Estd indicado para o tratamento de pacientes adultos com

1INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em:
<http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/oquee>. Acesso em: 27 ago. 2018.

2 GHINEM V.P: MIOT H. A. Epidemiologia do carcinoma basocelular. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 86, n°®
2, p.292-305, 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abd/v86n2/v86n2a13.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2018.
3URBANO, A.P. et al. Avaliago dos tipos de glaucoma no servigo de oftalmologia da UNICAMP. Arquivo Brasileiro
de Oftalmologia, Sdo Paulo, v.66, n.1, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27492003000100012&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 27 ago. 2018.

“BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SAS/MS n° 1279, de 19 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em:

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1 279_19_11_2013.html>. Acesso em: 27 ago. 2018.
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carcinoma basocelular avancado (metastatico ou localmente avancado) que n&o sejam
candidatos & cirurgia nem a radioterapia’.

1ll - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagnoéstico de carcinoma basocelular invasivo e
glaucoma, tendo sido seu quadro clinico e prescricdo do medicamento Vismodegibe
devidamente esclarecidos nos documentos medicos apresentados
(Evento1_Anexo4_pags.1, 2,6 a 11).

2 Salienta-se que, segundo relato médico, “... Devido ao grau de invaséo em
que o tumor se encontra, o Servico de Cirurgia de Cabeca e Pescoco do INCA indicou a
exerese cirtrgica do tumor e do globo ocular direito, o que levaria a cegueira da
paciente, uma vez que a paciente j& apresenta perda da visdo contralateral devido ao
glaucoma, além de grande impacto estético, psicolégico e de qualidade de vida...". Foi
descrito ainda que & possivel a utilizagdo do medicamento pleiteado Vismodegibe, tendo
sido observado que o mesmo “... pode representar a cura da paciente, sem 0s danos
associados ao tratamento _cirtrgico...". Em seguida, concluido entdo pelo médico
assistente (dermatologista): “... Pelo exposto, e por ndo apresentar contraindicacdo
ao uso, indico o Vismodegibe como primeira _opcdo _ terapéutica...”
(Evento1_Anexo4_pag.1).

3. Assim, cabe destacar que nao ficou claro o tratamento atualmente
recomendado para a Autora pelo Instituto Nacional do Cancer — INCA, ambos mencionados
em documento médico (Eventol Anexo4 pag.1) como possibilidades terapéuticas: exerese
cirdrgica do tumor e do_globo ocular direito OU tratamento com o medicamento

Vismodegibe.

4. Portanto, com a analise dos documentos meédicos acostados ao Processo
ndo é possivel para este Nucleo inferir com seguranca em relacao a indicacao do

medicamento pleiteado Vismodegibe para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora.

8, Cumpre reiterar que, conforme bula, o Vismodegibe esta indicado para o
tratamento de pacientes adultos com carcinoma basocelular avancado (metastatico ou
localmente avancado) que ndo sejam candidatos a cirurgia nem a radioteragias.

6. Considerando o exposto, sugere-se que o médico assistente esclareca
de forma detalhada em novo documento médico o tratamento atualmente

recomendado para a Autora,

7 Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, cabe esclarecer que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensagédo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Saude nao fornecem medicamentos contra o cancer de

forma direta (por meio de programas).

8. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer) — quadro clinico que acomete a Autora, o Ministério da Saude
estruturou-se através de unidades de salde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo
estas as responsdveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecdo e o
fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda dagueles utilizados em

SBula do medicamento Vismodegibe (Erivedge") por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisa/ﬁla_bula/frmVIsualizarBuIa.asp?pNuTransacao=6929302018&pldAnexo=10676
674>. Acesso em: 29 ago. 2018.
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concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecéo do
trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagoes.

9. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterépicos registrados no subsistema
Autorizag&o de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagé&o Ambulatorial
(Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e
habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o cédigo
do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS né&o refere
medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que sa@o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

10. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sao 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.

11. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Instituto Nacional do
Cancer — INCA, unidade de satide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
CACON (ANEXO). Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a
Autora o atendimento_integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicao clinica.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LIDIANE DE FREITAS SARMENTO JULIANA RA DE CASTRO
Fisioterapeuta eutica
CREFITO-2/177.951-F CRF- RJ 22.383

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

°PONTAROLL|. D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no
Sisterna Unico de Salide. Conselho Nacional de Secretarios de Satude-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao201 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 29
ago 2018.
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Anexo — Estabelecimentos de Satide Habilitados na Alta Complexidade em Oncologia

Municipio

Rio de Janeiro

Uinldade

Hospital dos Servidores do
Estado

UNACON com
Servigos de
Radioterapia,
Hematologia e
Oncologia Pediatrica

Rua Sacadura
Cabral n® 178 -
Centro

UNACON

Rua Leopoldo n°

Assisténcia ao Cancer

Hospital Geral do Andaral 580 - Andaraf
UNACON com
Hospital Geral de Bonsucesso Servigo de Av._ I_Bc:Jr::jsres elo
Hematologia HERaRD
k Av Menezes Cortes
JacareP;:sglz:;a/‘}.)g?drglsgeFontes UNACON gl 5245 -
Jacarepagua
\ Rua Anténio
. Hospital Geral com :
Hospital Geral de Ipanema Cirurgia Oncolégica Parrlelras n°® 67 -
panema
UNACON com Rua Jardim
Hospital Geral da Lagoa Servigo de Oncologia Boténico n°® 501 -
Pediatrica Jardim Boténico
Hospital Universitario Graffree Rua Mariz e Barros
e Guinle G n° 775 - Tijuca
Hospital Mario Kroeff - UNACON com
: i ; Rua Magé n°326 -
Associagdo Brasileira de Servigo de BE nha Citelilar

Radioterapia

Instituto de Puericultura
Martagéo Gesteira/UFRJ

UNACON exclusivo
de oncologia
pediatrica

Rua Bruno Lobo n®
50 - lIlha do
Fundéo.

Instituto Estadual de
Hematologia Arthur Siqueira
Cavalcanti/
Hemorio/Fundagao Pro-
Instituto de Hematologia do
Rio de
Janeiro-FUNDARJ

UNACON exclusiva
de hematologia

Rua Frei Caneca,
8- Centro.

Instituto Nacional de Cancer
- INCA - Hospital do Cancer |

Instituto Nacional de Céancer -
INCA - Hospital do Cancer Il

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer lll

CACON com Servico
de Oncologia
Pediatrica

Pga. Cruz
Vermelha n° 23 —
Centro

Rua Equador n°
831 - Santo Cristo

Rua Visconde de
Sta. Isabel n° 274 -
Vila Isabel

Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho-UFRJ

CACON

Avenida Brigadeiro
Trompowski, s/n -
llha do Fundé&o

Hospital Universitario Pedro
Ernesto - UERJ

UNACON com
Servigos de
Radioterapia e

Avenida 28 de
setembro n® 77 -
Vila Isabel

Hematologia

Portaria SAS/MS n° 140 de 27 de fevereiro de 2014 — Anexo V
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