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° 0783/2018

Rio de Janeiro, 14 de setembro de 2018.

Processo n°® 5023840-52.2018.4.02.5101,

a?uizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagédo de informagoes técnicas da
152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Cloridrato de Erlotinibe (Tarceva®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos Hospital Federal dos servidores do
Estado e formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (Evento:
1_0UT2, pags. 9/10) e (Evento: 1_OUT3, pags. 4 a 8), emitidos em 05 de julho e 28 de
agosto de 2018 e ndo datado, pela oncologista | | (CREMERJ
I_g:l o Autor apresenta neoplasia maligna de pulmao, e faz-se necessaria a
realizacdo de exames RX e tomografia de térax periédicos. Foi relatado que a eficacia do
tratamento padronizado pelo SUS foi boa, o Autor apresentou melhora dos sintomas além
da estabilizagdo da doenga pela tomografia de térax, vem em uso do Cloridrato de
Erlotinibe (Tarceva®) desde maio de 2017. Se n&o for submetido ao tratamento indicado,
pode ocorrer progresséo e disseminagéo da doenga podendo acarretar a morte do paciente.
Configura urgéncia, pois o paciente apresenta cancer avangado, sintomatico, que vinha
melhorando com o tratamento com o referido medicamento, sua suspensao acarreta piora
da falta de ar e disseminagdo da doenga. Foi citada a Classificagéo Internacional de
Doengas (CID-10): C34 — Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes, e prescrito,
em uso continuo, enquanto a doenga tiver regredindo, o medicamento:

e Cloridrato de Erlotinibe 150mg (Tarceva®) — 01 comprimido ao dia, por periodo
indeterminado.

Il - ANALISE

DA LEGISLAGCAOQO

s A Portaria de Consolidag&o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atencéo & Saude no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relag&o Nacional de Agdes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.
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3! A Rede de Atengao a Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas
pela Portaria de Consolidagdo 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,
institui a Politica Nacional para a Prevengédo e Controle do Cancer na Rede de Atengéo é
Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5 A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagao 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 tnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo tinico 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 avaliagdo dos
estabelecimentos de saude habilitados na atengéo especializada em oncologia e define as
condigdes 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 autorizag&o dos
procedimenios 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 Deliberagao 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: promog¢do da salude e prevengdo do céncer detecgéo
precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo 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 Oncolégica.
148 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 Complexudade 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 _énterior para
28/02/2016.

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 céncer, tanto os de causas externas (meio
ambiente, habitos ou costumes préoprios de um ambiente social e cultural) .como os de
internas (geneticamente pré-determinadas), que resultam de eventos responsaveis por
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gerar mutagées sucessivas no material genético das células, processo que pode ocorrer ao
longo de décadas, em multiplos estagios'.

2 O cancer de pulmdo é o mais comum de todos os tumores malignos,
apresentando aumento de 2% por ano na sua incidéncia mundial. A dltima estimativa
mundial apontou incidéncia de 1,82 milhdo de casos novos de cancer de pulmao para o ano
de 2012, sendo 1,24 milhdo em homens e 583 mil em mulheres. Em 90% dos casos
diagnosticados, o cancer de pulmao esta associado ao consumo de derivados de tabaco.
No Brasil, foi responsével por 22.424 mortes em 2011. Altamente letal, a sobrevida média
cumulativa total em cinco anos varia entre 13 e 21% em paises desenvolvidos e entre 7 e
10% nos paises em desenvolvimento?. O tipo histolégico mais frequente &€ o carcinoma
escamoso (37,5%), seguido pelo adenocarcinoma (30%), carcinoma neuroendécrino
(19,6%) e carcinoma de grandes células (6,6%). Atualmente, sabe-se que tanto o carcinoma
escamoso quanto o carcinoma indiferenciado de pequenas células e o adenocarcinoma
estdo relacionados com o tabagismo®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Erlotinibe (Tarceva®) inibe potencialmente a fosforilagéao
intracelular do receptor HER1/EGFR. O receptor HER1/EGFR € expresso na superficie
celular de células normais e de células cancerosas. Esta indicado para o tratamento de:

e Cancer de pulm&o de ndo pequenas células: tratamento de primeira linha e de
manutengao de pacientes com cancer de pulmé&o do tipo n&o pequenas células
(CPNPC), localmente avangado ou metastatico, com mutagoes ativadoras de EGFR
(receptor do fator de crescimento epidérmico);

« Cancer de pulm&o de n&o pequenas células: localmente avangado ou metastatico
(estadios IlIb e 1V), ap6s falha de pelo menos um esquema quimioterapico prévio®.

Ill - CONCLUSAQ

1 Inicialmente cumpre informar que o medicamento pleiteado Cloridrato de
Erlotinibe (Tarceva®) estd indicado em bula* aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA para o tratamento cancer de pulmao de nao pequenas
células. Contudo, no documento médico acostado ao processo (Evento: 1_OUT3, pags. 4 a
8) foi relatado que o Autor apresenta neoplasia maligna de pulmédo e ndao ha relatos

sobre o tipo histopatolégico do céncer de pulmao que acomete o Autor. Sendo assim,

1BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso Nacional de Nutricdo Oncolégica.
2009. 126 p. Disponivel em: <http://www.lnca.gov.br/inca/Arquivos/publ1cacoes/Consenso_Nutricao_internet.pdb.
Acesso em: 14 set. 2018. ) }
2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA), Tipo de Cancer — Pulm&o. Disponivel em: A
<http:l/www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/tiposdecancerlsite/homelpulmao>. Acesso em: 14 set. 2018.
3ZAMBONI, M. Epidemiologia do cancer do pulmao. Jornal de Pneumologia, v. 28, n. 1, p. 41-47, 2002. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/scielo,php‘?scripbsci_arttext&pid=SO102-358620020001 00008>. Acesso em: 14 set.
2018. =

4Bula do medicamento Cloridrato de Erlotinibe (Tarceva®) por Produtos Roche Quimicos e Farmac@éuticos S.A.
Disponivel em: r ;
<http://www.anvisa.gov.br/d atavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2270352018&pldAnexo=1 0516
049>. Acesso em: 14 set. 2018.
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para uma inferéncia sequra acerca da indicacédo do referido pleito, sugere-se a emissao
de laudo médico, informando, especificamente o tipo histopatolégico do cancer de
ulmao que acomete o Autor e se foi realizado algum tratamento prévio.

2. Para o tratamento do Cancer de Pulmao, o Ministério da Satde publicou as
Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio da
Portaria N° 957, de 26 de setembro de 2014%, no qual menciona, dentre outros, o uso do
Erlotinibe para o tratamento paliativo no cancer de pulméao de células nao pequenas.

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

Qrogramas).

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

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagzo 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 situagées tumorais especificas que sao descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®. : ;

6. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sé&o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
que. padronizam, adguirem e _prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Satde, quando existentes. ‘

7 Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal dos
Servidores do Estado (Evento: 1_OUT2, pags. 9 e 10 e Evento: 1_OUT3, pag. 8), unidade
de sauide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON (ANEXO). Dessa
forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o _atendimento

integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicao clinica.

8. Quanto & solicitagio da Defensoria Pulblica do Rio de Janeiro '(Evento:
1_INIC1, pags. 14, item VI, subitem “d" e “e”) referente ao provimento do medicamento

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 957, de 26 de setembro de 2014. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
Cancer de Pulm&o. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Artigos__Publicacoeslddt_CAPulmao__2609201 4.pdf>. Acesso em: 14 set. 2018.
SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagao da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretéarios de Salide-CONASS, 1° edigdo, 2015. Disponivel em:
<http:l/www.conass.org.br/bibIioteca/pdf/coleca02015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_SB.pdf >. Acesso em:
14 set. 2018. 2
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pleiteado “..além do que vier a necessitar para o tratamento de sua patologia (...) assim
como todos as condicbées necessérias para a melhora da parte autora...”, vale ressaltar que
nado é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentagdo de laudo médico que
justifique a sua necessidade, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saulde.

E o parecer.

A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica
CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

ID. 4.216.255-6

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

ANEXO - Unidades de Satide H

Jnigades

Hospital dos Servidores do
Estado

1Ino
UNACON com
Servigos de
Radioterapia,
Hematologia e
Oncologia Pediatrica

abilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Rua Sacadura
Cabral n® 178 -
Centro

Hospital Geral do Andaraf

UNACON

Rua Leopoldo n°® 280
- Andarai

Hospital Geral de Bonsucesso

UNACON com Servigo
de Hematologia

Av. Londres n° 616 -
Bonsucesso

Hospital Geral de
Jacarepagua/Cardoso Fontes

UNACON

Av Menezes Cortes n°
3245 - Jacarepagua

Hospital Geral de Ipanema

Hospital Geral com
Cirurgia Oncolégica

Rua Anténio Parreiras
n® 67 - I[panema

Hospital Geral da Lagoa

UNACON com Servigo
de Oncologia Pediatrica

Rua Jardim Botanico
n® 501 - Jardim

Botanico
Hospital Universitario Graffree e Rua Mariz e Barros n°
Guinle UNACON 775 - Tijuca

Hospital Mario Kroeff -
Associagao Brasileira de
Assisténcia ao Cancer

UNACON com Servigo
de Radioterapia

Rua Magé n°326 -
Penha Circular

Instituto de Puericultura Martagao
Gesteira/lUFRJ

UNACON exclusivo de
oncologia pediatrica

Rua Bruno Lobo n° 50

Instituto Estadual de Hematologia
Arthur Siqueira Cavalcanti/
Hemorio/Fundagéo Pré-Instituto
de Hematologia do Rio de
Janeiro-FUNDARJ

UNACON exclusiva de
hematologia

- llha do Fundéo.

Rua Frei Caneca, 8-
Centro.

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer |

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer |

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer llI

CACON com Servigo
de Oncologia Pediatrica

Pca. C'ruz Vermelha
n° 23 — Centro

Rua Equador n° 831 -
Santo Cristo

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

Hospital Universitario Clementino

Avenida Brigadeiro

i CACON Trompowski, s/n - llha
Fraga Filho-UFRJ do Flifid&o
: : < n UNACON com Servigos | Avenida 28 de v
EOSP'E‘ Ugggﬂs'té"o Pedro de Radioterapia e setembro n® 77 - Vila
B e Hematologia Isabel"

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