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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT- FEDERAL N° 1093/2018

Rio de Janeiro, 18 de dezembro de 2018.

Processo n° 5004560-92.2018.4.02.5102,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagées técnicas da
12 Vara Federal de Niterdi, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Acetato de Octreotida 20mg (Sandostatin° LAR).

| - RELATORIO

1l De acordo com documentos médicos do Instituto Nacional de Cancer —
INCA (Evento 1_ATESTMEDS8, pag. 1); (Evento 1_LAUDOY, pag. 1) e (Evento 1_
RECEIT10, pag. 1), emitidos em 16 de abril, 26 de novembro e 13 de Iagosto de 2018, pelos

médicos | (CREMERJ:|

[ JCREMERJ[ el (CREMERUJ:
[ o Autor apresentou gastrinoma duodenal que foi ressecado em 2002.
Octreoscan em 2012 mostra lesdo em mesogastrio e apresentou gastrina elevada.
Atualmente apresenta tumor carcindide tipo Il recidivado em tratamento com Octreotida
desde 2010. Ha 90 dias, o medicamento foi suspenso por falta no hospital. No momento,
apresenta evidéncia de retorno da atividade tumoral sendo indicado pelo oncologista clénico
o retorno do tratamento com Octreotida. Foi citada a seguinte Classificagéo Internacional
de Doenga (CID-10): C17.0 - Neoplasia maligna do duodeno. Foram prescritos para o
Autor:

e Omeprazol 20mg - 02 capsulas via oral de 12/12h;

e Octreotida 20mg - 01 frasco-ampola pela manha subcutaneo as 10h, aplicar a cada
21 dias.

| - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengao a Salude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

23 A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relag&o Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Ateng&o a Salide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas
pela Portaria de Consolidagao 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 Prevengao e Controle do Cancer na Rede de Atengéo a
Satde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.
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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 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 organizagao, planejamento, monitoramento, controle e avaliagédo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengao 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 altera a Portaria n°
346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizag&o dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidag&o 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 Deliberag&o 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: promogao da salde e prevengdo do céncer; detecgao
precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberag&o CIB-RJ n° 2.883, de
12 de maio de 2014pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncologica.
11. A Deliberagéo 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

18 Cancer & 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
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. Quando
comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, s&o denominados carcinomas. Se o
ponto de partida séo os tecidos conjuntivos, como 0SSO, musculo ou cartilagem, s&o
chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de cancer
entre si sdo a velocidade de multiplicagéo das células e a capacidade de invadir tecidos e
6rgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metastase'. O cancer pode surgir em
qualquer parte do corpo, mas alguns 6rgéos s&o mais afetados do que outros; e cada érgéo,
por sua vez, pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos
agressivos”.

1INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que & cancer? Disponivel em:
<http://www1 .inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso em: 14 dez. 2018.
2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Cancer. Disponivel em:
<http:l/www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/slteloquee>. Acesso em: 14 dez. 2018.
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2 Um gastrinoma & um tumor geralmente localizado no pancreas ou no
duodeno (o primeiro segmento do intestino delgado), que produz guantidades excessivas
do horménio gastrina, que estimula a secregdo de acido e enzimas no estébmago,
causando Ulceras pépticas. Gastrinomas s&o um tipo de tumor enddcrino pancreatico. A
maioria das pessoas com esse distlrbio tem varios tumores agrupados no pancreas ou
perto dele ou no duodeno. Aproximadamente metade dos tumores s&o cancerosos. Por
vezes, um gastrinoma ocorre como parte de uma neoplasia enddécerina multipla, um distarbio
hereditario em que tumores se originam a partir das células de varias glandulas endécrinas,
como as células pancreéticas produtoras de insulina. O excesso de gastrina secretada pelo
gastrinoma provoca a sindrome de Zollinger-Ellison, em que uma pessoa sofre os sintomas
de ulceras pépticas agressivas (como, por exemplo, dor ou sangramento) no estémago,
duodeno ou em outros locais do intestino. No entanto, até 25% das pessoas com a
sindrome de Zollinge-Ellison podem n&o apresentar tlcera no momento do diagnéstico.
Pode ocorrer ruptura, hemorragia e obstrugéo intestinal, que podem ser fatais. No entanto,
em mais da metade das pessoas com gastrinoma, os sintomas nao sdo piores que os
provocados por uma ulcera péptica normal. Em 25% a 40% das pessoas, a diarreia € o
primeiro sintoma. Se o tumor for completamente removido por cirurgia, as pessoas tém mais
de 90% de chance de sobreviver 5 a 10 anos. Se o tumor nao for completamente removido,
as pessoas tém 43% de chance de sobrevida de 5 anos e 25% de chance de sobrevida de
10 anos. Doses altas de inibidores da bomba de prétons, que sdo medicamentos redutores
da produgéo de &cido ( Medicamentos para o tratamento de Ulceras pépticas) podem ser
eficazes para reduzir a quantidade de acido e aliviar temporariamente os sintomas. Se estes
medicamentos ndo forem suficientemente eficazes, aplicagdes intravenosas de octeotrideo
podem ajudar. Se houver apenas um tumor e a pessoa ndo apresenta neoplasia endocrina
multipla, os médicos geralmente realizam uma cirurgia para remover o gastrinoma., Em tais
casos, a remog3o cirurgica cura aproximadamente 20% das pessoass. k,

’

DO PLEITO —

1. O Acetato de Octreotida (Sandostatin LAR®) & um derivado sintético
octapeptideo da somatostatina de ocorréncia natural com efeitos farmacolégicos similares,
mas com duragdo de ag&o consideravelmente prolongada. Inibe a secregao
patologicamente aumentada do horménio de crescimento (GH) e dos peptideos e
serotonina produzidos pelo sistema endocrino gastroenteropancreatico (GEP). Dentre suas
indicagdes consta o tratamento de pacientes com sintomas associados a tumores
neuroendécrinos  gastroenteropancreaticos funcionais, nos quais os sintomas sao
controlados adequadamente por meio do tratamento com octreotida por via subcutanea:
Tumores carcinoides com caracteristicas da sindrome carcinoide; VIPomas; Glucagonomas;
Gastrinomas/sindrome de Zollinger-Ellison; Insulinomas, para controle pré-operatorio de
hipoglicemia e para terapia de manutencao; GHRHoma*. 1

Il - CONCLUSAO

(1 Informa-se que o medicamento pleiteado Acetato de Octreiotida 20mg
(Sandostatin® LAR) possui indicacéo clinica que consta em bu@_" para o tratamento do
quadro clinico que acomete o Autor — gastrinoma, conforme relato médico (Evento
1_ATESTMEDS, pag. 1) e (Evento 1_LAUDOQ9, pag. 1).

3MANUAL MSD. Gastrinoma. Disponivel em: < https:I/www.msdmanuals.com/pt-br/casaldisPA;CZ%%BArbios-
digestivos/tumores-do-sistema—digestivo/gastrlnoma>. Acesso em: 14 dez. 2018.

‘Bula do medicamento Acetato de Octreotida (Sandostatin LAR®) por Novartis Biociéncias S.A.. Disponivel em: <
hltp:/lwww.anvisa.gov.br/datavisa/ﬂIa_bula/frmVIsualizarBuIa.asp?pNuTransacao=1 0905042018&pldAnexo=10852
945>. Acesso em 14 dez. 2018. |
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2; Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, informa-se que n#do existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais
de Saude nao fornecem medicamentos contra o céncer 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
saude referéncia UNACONs e CACONs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selecéo e o fornecimento de medicamentos _antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vémitos, dor, protegao do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagoes.

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 Informagao Ambulatorial
(Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais _credenciados no SUS e
habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Salide conforme o coédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS n&o refere
medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que s&o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado”.

5. 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 Satde, guando existentes. B

6. Por fim, destaca-se que o Autor esté sendo assistido no lnstiﬁuto Naqional
de Cancer — INCA | (Evento 1_ATESTMEDS, pag. 1) e (Evento 1_ RECEIT10, pag. 1),

unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma,
é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o
fornecimento dos medicamentos necessarios. ¥

omeChe Iy S e —

E o parecer.

A 42 Vara Federal de Niter6i, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro
tomar as providéncias que entender cabiveis. A

Nutricionista
CRN4: 01100421

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

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Saltde-CONASS, 1° edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/coleca0201SICONASS-DIRElTO_A_SAUDE—ART_3B.pdf >! Acesso em:
14 dez. 2018. i 3
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ANEXO - Unidades de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MLURICIPIO

Rio de Janeiro

Unldaas

Hospital dos Servidores do
Estado

| UNACON com Servigcos I

de Radioterapia,
Hematologia e
Oncologia Pediatrica

Enaereco

Rua Sacadura Cabral
n°® 178 - Centro

Hospital Geral do Andaral

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 Oncoldgica

Rua Anténio Parreiras
n® 67 - lpanema

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/UFRJ

UNACON exclusivo de
oncologia pediatrica

Rua Bruno Lobo n°® 50
- |lha do Fund&o.

Instituto Estadual de Hematologia
Arthur Siqueira Cavalcanti/
Hemorio/Fundagéo Pré-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 Cancer -
INCA - Hospital do Cancer Il

CACON com Servigo
de Oncologia

Pga. Cruz Vermelha
n® 23 — Centro

Rua Equador n® 831 -
Santo Cristo

Fraga Filho-UFRJ

- : Pediatrica Rua Visconde de Sta.
Instituto Nacional de Céncer - lsabel n° 274 - Vila
INCA - Hospital do Cancer lll i

Isabel
. . . Avenida Brigadeiro
Hospital Universitario Clementino CACON Trompowski, /n - llha

do Fundéao

Hospital Universitario Pedro
Ernesto - UERJ

UNACON com Servigos
de Radioterapia e
Hematologia

Avenida 28 de
setembro n® 77 - Vila

Isabel*
A

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