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/SJINAT-FEDERAL N° 1136/2018
Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2018.

Processo n° 500%2_‘1_4;35_201&5&2&15__‘
ajuizado  por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1°
Vara Federal de Magé, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Sorafenibe.

|- RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos emitidos pelo médico [ |

(CREMERJC______](Evento1_LAUDOG6_pag. 1 e PRONT7_pag. 1), em

impresso proprio, a Autora, 60 anos, apresenta cancer papilifero de tireoide metastatico
para pulmdo e recidivado localmente, com indicagdo de tratamento com sorafenibe
400mg por via oral, duas vezes ao dia. Teve seu diagnostico em 2012, sendo submetida a
diversas cirurgias (2012, 2014 e 2015) para tratamento. Desta forma, foi prescrito:

e Sorafenibe 200mg - dois comprimidos duas horas apds o café da
manha, e dois comprimidos duas horas apds o jantar {sé se alimentar
apos uma hora da ingesta do medicamento).

I - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atengdo a Salde no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

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

3. A Rede de Atengao a Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo 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/IMS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengao e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a
Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consohdaq:éo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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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 avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo 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 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, 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: promog¢do da saude e prevengdo do cancer, detecgdo
precoce/diagnoéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos;, e, regulagéo 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 habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncolegia (CACON), em adequacgéo 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. O céncer de tiredide & tipo mais raro de cancer, mas pode ser
dlagnostlcado precocemente, aumentando as possibilidades de sucesso do tratamento.
Embora seja trés vezes mais freqiiente em mulheres, a doenga afeta também homens. A
faixa etaria de mais risco & entre 25 e 65 anos. Ele se desenvolve a partir de um tumor
maligno, que cresce dentro da glandula da tiredide e, normalmente, & descoberto por meio
do auto-exame. E fundamental que o paciente procure um endocrinologista, para
acompanhar o tratamento. Mesmo depois de encerrado é recomendada a visita regular ao
especialista, para evitar que o cancer reaparega. O carcinoma papilifero € o mais comum.
Pode aparecer em pacientes de qualquer idade, mas € mais frequente entre 30 e 50 anos.
Estima-se que uma a cada mil pessoas tem ou ja teve este tipo de cancer. A taxa de cura é
alta, chegando a quase 100%".

' Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia. Cancer de Tiredide. Disponivel
em:<http:/mww.endocrino.org.br/cancer-de-lirecide/>. Acesso em: 21 dez. 2018.
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DO PLEITO

1. O Sorafenibe & um inibidor de quinases, que reduz a proliferagéo celular
tumoral. Dentre suas indicagdes, consta o tratamento de pacientes com carcinoma de
tireoide _diferenciado (papilifero, folicular, célula de Hurthle) localmente avangado ou
metastatico, progressivo, refratario a iodo radioativo?

lil - CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre informar que o medicamento pleiteado Sorafenibe
esta indicado em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA?
para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — cancer papilifero de tireoide
metastatico, conforme descrito em documentos médicos (Evento1_LAUDO6_pag. 1 e
PRONT7_pég. 1).

2. Para o tratamento do Carcinoma diferenciado da tireoide, o Ministério da

Saude publicou as Diretrizes Dlagnéstlcas e Teragéuticas para o manejo deste quadro

clinico, por meio da Portaria n° 7 de 03 de janeiro de 20143, onde consta que, a época da
publicacéo deste PCDT (2014), estudos clinicos preliminares sugeriam que a monoterapia
com_ sorafenibe correspondia a tratamento experimental € seu emprego fora de ensaios
clinicos n&o poderia _ser recomendado até que estudos comparativos (fase il
demonstrassem sua sequranca e eficacia, e quando houvesse evidéncias suficientes para
serem analisadas, deveriam ser submetidas a CONITEC para esta indicagdo.

3. Apesar do exposto acima, até o momento o medicamento Sorafenibe ndo

foi_avaliado pela CONITEC para o tratamento do quadro clinico gque acomete a Autora -
Carcinoma diferenciado da tireoide®.

4, Quanto a disponibilizagdo, cabe esclarecer que, no SUS, ndo existe uma
lista oficial de_medicamentos antineopldsicos para dispensagdo, uma vez que o Ministério
da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude néo fornecem medicamentos

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

5. Para atender de forma integral e inteqrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
satide referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a s selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoglésmo
e ainda daqueles utilizados em concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de
nauseas, vomitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de
eventuais complica¢des.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizago de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag&o Ambulatorial

2 Bula do medicamento Tosilato de Sorafenibe (Nexavar®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9101162015&pldAnexo=28953
83>. Acesso em: 21 dez. 2018.

3BRASIL. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Carcinoma Diferenciado da Tireoide.
Disponivel em: < http://conitec.gov.brimages/Protocolos/PCDT_CarcinomaTireoide.pdf>. Acesso em: 21 dez.
2018.

4 BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/>, Acesso em: 21 dez. 2018.
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(Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e
habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o codigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere
medicamentos oncologicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os

responsdveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do
céncer que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e

diretrizes terapéuticas do Ministério da Satide, quando existentes.

8. Entretanto, conforme documentos médicos anexados ao processo, a Autora

estd sendo assistida por meédico assistente particular {Evento1_LAUDOG_pag. 1 e
PRONT7_pdag. 1). Para_que tenha acesso e seja integrada na Rede de Atencdo em
Oncologia (Anexo), a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais proxima
a sua residéncia, a fim de que seja inserida no fluxo de acesso, conforme a nova Politica
Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica Nacional
de Requlacio, ingressando via Sistema Nacional de Regulacéo {SISREG).

9. Destaca-se que a avaliacdo da imprescindibilidade do medicamento para o
tratamento da Autora cabe ao médico assistente.

10. Por fim, elucida-se que informacdes relativas a custo e disponibilidade em
estoque dos medicamentos oncoldgicos nos hospitais da rede de atencéo em oncologia néo
constam no escopo de atuacao deste Nucleo.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Magé, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FLAWQAEONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

5 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizag8o da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saude Conselho Naclonal de Secretarios de Saude-CONASS, 1° edigao, 2015. Disponivel em.
<http://iwww.conass.org.bribiblioteca/pdficolecan2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 21
dez. 2018.
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ANEXO - Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON
Adequacdo a nova Portaria Ministerial 140/2014

CNES Estabelecimento Municlpio

2287250 | Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos Campos dos UNACON

Goytacazes
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda | Campos dos
2287285 - IMNE Goytacazes | UNACON
0012505 Hospital Universitario Antonio Pedro Niteroi UNACON
3477371 Clinica de Radioterapia Inga Niteroi UNACON
2296241 Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito UNACON
2260988|  Hospital Federal dos Servidores do Estado Rode 1 unacON
. L . Rio de
2295415 Hospital Universitario Gaffrée e Guinle Janei UNACON
aneiro
. s Rio de
2269783 Hospital Universitario Pedro Ernesto Janeiro UNACON
Instituto de Puericultura e Pediatria Martagéo Rio de
2296616 Gesteira Janeiro UNACON
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Rio de
2295067 Cavalcanti - Hemorio Janeiro UNACON
. Rio de
2273462 INCA - Hospital do Cancer lll Janeiro UNACON
2280167 Hospital Universitario Clementino Fraga Filho J?r?e?r% CACON
2292386 Hospital Séo José Teresopolis | UNACON

Deliberagdo CIB-RJ n°® 4004, de 30 de margo de 2017.
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