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/NAT - FEDERAL N° 0762/2018
Rio de Janeiro, 10 de setembro de 2018.

Processo n° 5002796-26.2018.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagoes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de S0 Gongalo, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Sunitinibe 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital federal do Andarai (Evento:
1 EXMMED4, pags. 3 a 5), emitidos em 21 de junho de 2018, pelo oncologista

| ], o Autor, 63 anos, compareceu a unidade com o diagnostico de
tumor renal de células claras desde 2016. No momento, com recidivas pulmonares e
trombose para neoplasica em veia cava. Necessita iniciar o uso de Sunitinibe. Foi prescrito
o medicamento:

e Sunitinibe 50mg — tomar 01 comprimido ao dia durante 04 semanas e descanso de 02
semanas.

2, Segundo Guia de Referéncia da Prefeitura Municipal de Sao Gongalo — SuUS
(Evento: 1_EXMMED5, pag.1), sem data de emissao, assinado pelo médico | |
I | o Autor foi encaminhado ao Servigo de urologia devido a
tumor renal esquerdo, submetido a nefrectomia. Evoluiu com trombo metastatico portal. Foi
informada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): C63 - Neoplasia maligna de
outros érgaos genitais masculinos e dos nao especificados.

3. Apensado ao processo (Evento: 1_EXMMED?7, pag.1) documento medico do
centro de Oncologia do Hospital Regional Darcy Vargas, emitido em 14 de dezembro de 2017,
pelo oncologista | (CREMERJ[ | o Autor foi admitido na
referida unidade em 14/12/2017, com tumor renal, sendo realizado o procedimento
nefrectomia. Evoluiu com trombo metastatico portal e foi solicitado regulagéo para o INCA
(Instituto Nacional do Cancer). Foi citada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10):
C63 - Neoplasia maligna de outros érgaos genitais masculinos e dos nao especificados.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

15 A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizag&o da Rede de Ateng&o a Satide 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, publica a
Relagéo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3 A Rede de Atengéo a Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo 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 Preveng&o e Controle do Cancer na Rede de Atengéo & Saude das
Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagédo do SUS €& 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 tnico do art.
46 da Portaria n® 140/SAS/IMS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salide habilitados na atencdo especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

i 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 autorizagdo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/ Proteses e Materiais do SUS. g

2 {
8. A Portaria de Consolidag&éo 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 Deliberagdo 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: promogédo da saude e prevenc&o do cancer; detecgdo precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso. 2

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 Oncolégica.
s A Deliberagdo 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
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 & 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 6rgaos,
podendo espalhar-se para outras regides do corpo (metastase). Dividindo-se rapidamente,
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estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagéo de
tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regiées do corpo. Os diferentes tipos de
cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. As causas de cancer séo 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. Carcinoma de Células Claras esta variante € a mais comum, representando
entre 70% e 75% de todos os CCRs. Na grande maioria € do tipo esporadico (95%), e nos 5%
restantes, associados a sindromes hereditarias (von Hippel-Lindau, esclerose tuberosa). O
CCRcc se origina do epitélio dos tubulos contornados proximais (cortex renal) e apresenta
crescimento predominantemente expansivo. Macroscopicamente, € uma leséo sdlida,
amarelada, com graus variaveis de necrose, hemorragia e degeneragéo clstica internas, sendo
esses achados mais comuns nos tumores de grande volume e com crescimento rapido.
Calcificagdes tumorais também podem ser encontradas. Metastases hematogénicas s&o
relativamente comuns nos carcinomas de células claras e comprometem principalmente
pulmao, figado e ossos®.

4, Metastase & basicamente a disseminagéo do caéncer para outros 6rgéos -
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primario (ndo € uma regra)' e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor
em outro 6rgéo, longe do sitio primério ou local de origem da doenga, esse novo tumor &
chamado de metastatico®.

§! A trombose da veia porta é a causa mais comum de hipertens&o partal pré-
hepatica. As fistulas arteriovenosas, envolvendo o figado ou a circulagao esplancnica, séo a
segunda causa mais comum. Dentre as causas de trombose da veia porta, podemos ter a
desidratagao, estados de choque, neoplasias malignas como hepatocarcinomas ou metastases
hepaticas, carcinoma de péancreas, leiomiossarcoma priméario da veia porta, pancreatite
crénica, hepatites, esplenectomia, estados de hipercoagulabilidade como a gravidez, pileflebite
(processo infeccioso envolvendo a veia porta, decorrente, por exemplo, de apendicite aguda ou
sepse abdominal), outras coagulopatias, invas8o portal por tumores extra-hepaticos,
compressao da veia porta (por pancreatite aguda, linfonodos), trauma, cateterismos, aumento

1INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em:
<http://www1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso em: 06 set. 2018. :
2GIACHINI, Elisangela. et al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Rev. Salde.Com 2017; 13(2):
850-85. Disponlvel em: <www.uesb.br/revista/rsc/ojs/index.php/rsc/article/download/402/420>. Acesso em: 06 set.
2018.

3MUGLIA, V. F.; PRANDO, A. Carcinoma de células renais: classificagéo histolégica )

e correlag&o com métodos de imagem. Radiologia Brasileira. 2015 mai./jun.;48(3):166-174. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rb/v48n3/pt_01 00-3984-rb-48-03-0166.pdf>. Acesso em: 06 set. 2018.

4SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que é metastase. Disponivel em: i
<http://www.einstein.br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 06 set.
2018. J
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da rc_esisténcia ao fluxo (casos de cirrose, Budd-Chiari, esquistossomose hepatoesplénica),
onfalite neonatal e mesmo apds escleroterapia de varizes esofagianas5.

DO PLEITO

1. O Malato Sunitinibe inibe multiplos receptores de tirosinaquinase (RTQs) que
implicam no crescimento tumoral, na angiogénese patologica e na progressao metastatica do
cancer. Dentre suas indicagées consta o tratamento de carcinoma metastatico de células
renais (CCRm) avangado®.

Ill - CONCLUSAO

1. Primeiramente cabe destacar que o medicamento pleiteado Sunitinibe 50mg
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

2. Informa-se que o Sunitinibe 50mg possui indicacao clinica que consta em
bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, conforme relato medico

(Evento: 1_EXMMEDA4, pag. 4).

3. Para o tratamento do Carcinoma de Células Renais, o Ministério da Saude
publicou as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por
meio da Portaria n° 1.440, de 16 de dezembro de 2014, no qual menciona que a quimioterapia
paliativa do cancer renal pode ser realizada com citocinas (interferona alfa e interleucina-2),
citotéxicos  (5-fluoruracil, capecitabina, doxorrubicina, gencitabina e ;vimblastina),
antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe, pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de
sinalizagdo mTOR (everolimo ou tensirolimo). Inexistem estudos comparativos diretos que
permitam asseverar em definitivo a eficacia de cada um dos medicamentos disponiveis de
quimioterapia paliativa, havendo apenas indicacao de maior Indice terapéutico para
antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo ou interferona’.

4. Destaca-se que a padronizacdo e a prescricao de medicamentos
antineoplasicos no_SUS é norteada pelas Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas. em
Oncologia®. Esse documento do Ministério da Satde retne informagdes acerca do diagnéstico
até o medicamento, embasada em consenso cientifico, consoante a Medicina Baseada em
Evidéncias.

5. Quanto & disponibilizagéo dos medicamentos pleiteados cabe esclarecer que,
no SUS, nao existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacao,
uma vez que o Ministério da Salude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao

fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

SMACHADO, M. M. et al. Aspectos Ultrassonograficos da Trombose da \eia Porta. Radiologia Brasileira, 2006; 39(2):
151-155. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rb/v39n2/29199.pdf>. Acesso em: 06 set. 2018.
®Bula do medicamento Malato de Sunitinibe (Sutent®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivelem: < !
http:/lwww.anvisa.gov.br/datavlsa/ﬁla_buIa/frmVisuaIizarBula.asp?pNuTransacao=668359201 8&pldAnexo=10668162
>, Acesso em: 06 set. 2018. ; -
7BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 1.440, de 16 de dezembro de 2014. Diretrizes Diagnosticas Q’Terapéuticas '
do Carcinoma de Células Renais. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Artigos_PublIcacoes/ddt‘_Carcinoma-
CelRenais_2014.pdf>. Acesso em: 06 set. 2018.
8 BRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas em Oncologia. Disponivel em: | ‘
<http://conitec.gov.br/lndex.php/diretrizes-diagnosticas-e—terapeuticas-em-oncologia>. Acesso em: 06 set. 2018. e
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6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selegédo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protecéo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

e Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio
da sua inclus&o nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagao de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Satide conforme o cédigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncolégicos, mas
situagbes tumorais especificas que s&o descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

: Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s@o 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 Saude, quando existentes.

9. O Sunitinibe esta padronizado SUS, conforme a Portaria n® 1.440, de 16 de
dezembro de 2014 que estabelece a Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma
de Células Renais’.

8. A aquisigao do Sunitinibe ocorre de forma centralizada pelo Ministério da
Saide, o qual fornece o medicamento as Secretarias Estaduais de Saude, sendo, dessas
secretarias a responsabilidade de distribuicao aos hospitais credenciados, no; SUS e
habilitados em Oncologia'’.

10. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal do Andarai
(Evento: 1_EXMMEDA4, pags. 3 a 5), unidade de saide habilitada em oncologia e vinculada
ao SUS como UNACON. Dessa forma, & de responsabilidade desta unidade garantir ao Autor
o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigéo clinica.

11. Quanto ao questionamento se ha tratamento alternativo para o quadro de
saude especifico da parte demandante, que conste do sistema de dispénsagdo de
medicamentos dos programas oficiais, com menor prego e mesma eficacia, destaca-se que a
selecido do tratamento deve considerar as caracteristicas fisiolégicas e capacidade funcional
individuais, perfil de toxicidade, preferéncias do doente e protocolos terapéuticos institucionais.
Face ao exposto, insta mencionar que a peculiaridade e a individualidade na escolha do
tratamento do cancer e suas comorbidades impossibilitam este Niicleo de inferir sobre tal
questionamento.

12, Por fim, quanto ao questionamento se ha alguma contraindicagéo ou restricao
médica ao(s) medicamento(s) objeto(s) desta agdo, informa-se que o Sunitinibe é

PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 1° edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecaozo1 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 06

set. 2018.
1o\inistério da Satide. Advocacia Geral da Unido Parecer Referencial N° 00021/2017/CONJURMS/CGU/AGU.

Disponivel em: < http://portalarquivosz.saude.gov.br/images/pdf/2017/maiol$0/000021-201 7-sunitinibe-sutent.pdf>.
Acesso em: 06 set. 2018. .
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contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao malato de sunitinibe ou a qualquer
componente da férmula®,

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entendey cabiveis.

VIRGINIA S. PEDREIRA
Enfermeira
COREN-RJ: 321.417

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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ANEXO - Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro

Munliciplo Jnidad;

Hospital dos Servidores do Estado

UNACON com Servigos de
Radioterapia,

Hematologia e Oncologia

Rua Sacadura Cabral n°® 178
- Centro

Fontes

Pediatrica
Hospital Geral do Andaral UNACON Rua Leopoldo n° 280 -
Andaral
Hospital Geral de Bonsucesso UNACON com Servigo de Av. Londres n° 618 -
Hematologia Bonsucesso
Hospital Geral de Jacarepagué/Cardoso UNAGCON Av Menezes Cortes n° 3245

- Jacarepagua

Hospital Geral de I[panema

Hospital Geral com Cirurgia
Oncolégica

Rua Antdnio Parreiras n° 87
- [panema

Hospital Geral da Lagoa

UNACON com Servigo de
Oncologia Pediétrica

Rua Jardim Botanico n° 501
- Jardim Botanico

Hospital Universitario Graffree e Guinle

UNACON

Rua Mariz e Barros n° 775 -
Tijuca

Hospital Mério Kroeff - Associagao
Brasileira de Assisténcia ao Cancer

UNACON com Servigo de
Radioterapia

Rua Magé n°326 - Penha
Circular

{nstituto de Puericultura Martagao
Gesteira/UFRJ

Rio de Janeiro

UNACON exclusivo de
oncologia pediatrica

Rua Bruno Lobo n° 50 - liha
do Fundao.

Instituto Estadual de Hematologia Arthur
Siqueira Cavalcanti/ Hemorio/Fundagao

UNACON exclusiva de

Rua Frei Caneca, 8- Centro.

Hospital do Cancer |l

Instituto Nacional de Cancer - INCA -
Hospital do Cancer IlI

Pro-Instituto de Hematologia do Rio de hematologia

Janeiro-FUNDARJ

Instituto Nacional de Cancer - INCA - Pga. Cruz Vermelha n°® 23 —
Hospital do Cancer | Centro

Instituto Nacional de Cancer - INCA - CACON com Servigo de Rua Equador n° 831 - Santo

Oncologia Pediatrica

Cristo

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

Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho-UFRJ

CACON

Avenida Brigadeiro
Trompowski, s/n - llha do
Fundao

Hospital Universitario Pedro Emesto -
UERJ

UNACON com Servigos de
Radioterapla e Hematologia

Avenida 28 de setembro n°®
77 - Vila Isabel

Portaria SAS/MS n° 140 de 27 de fevereiro de 2014
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