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° 0095/2019

Rio de Janeiro, 06 de fevereiro de 2019.

Processo n° 5003577-75.2018.4.02.5108,

ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas da 22
Vara Federal de S&o Pedro da Aldeia, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Pazopanibe 400mg (Votrient®).

| — RELATORIO
11 De acordo com documentos do Hospital Dr. Beda — Unidade Il - SUS (Evento

10, PET1, Paginas 3 e 4), emitidos em 23 de janelro de 2019 pelo médico

| | a Autora possui diagndstico de neoplasia a de rim
metastatica para pulmées e linfonodos, com indicagdo de tratamento com o medicamento
Pazopanibe via oral diariamente até progressdo da doenga ou toxicidade limitante. Foi
informada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): C64 — Neoplasia
maligna do rim, exceto pelve renal, sendo entdo prescrito: Pazopanibe 400mg — 2
comprimidos via oral diariamente

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO i

1. A Portaria de Consolidagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagbes, sendo a mais recente a Portaria n° 4.165/GM/MS, de 24 de
dezembro de 2018, estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atencgéo a Salde no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de
2018, determina a Relagé@o Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do
SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atencgéo a Saude das Pessoas com Doencas Crdnicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizag@o das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n°
4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018.

4. A Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de
2018, institui a Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atengéo a
Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

Bt A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria GM n°® 702, de
21 de margo de 2018.

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 1



LS
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

parametros para organizagao, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na ateng@o especializada em oncologia e define as
condigbes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

il A Portaria n° 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 alterou 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 Consolidagé@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, versa a respeito do primeiro tratamento
do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do SUS.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritérios: promogéo da salide e prevencéo do cancer; detecg:éo precoce/diagnostico;
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.
11 A Deliberagédo 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 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 6rgdos. 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 regiées 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 s&o os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, séo chamados
sarcomas. Qutras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de cancer entre si séo a
velocidade de multiplicag&o das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgéos vizinhos ou
distantes, conhecida como metastase’.

2. O cancer renal, conhecido também como adenocarcinoma renal, carcinoma de
células renais ou hipernefroma, & responsével por cerca de 2% dos canceres em adultos. O
carcinoma de células claras renais é o tipo mais frequente. Trata-se da terceira neoplasia mais
comum do trato geniturinario, seguindo os tumores de prostata e bexiga. Ao diagnostico, um
tergo dos pacientes apresenta metastases a distancia. O cancer renal metastatico irressecavel
é uma doenca incuravel, sendo um dos tumores sélidos mais resistentes a quimioterapia.
Estudos clinicos demonstram respostas objetivas parciais em menos de 10% dos pacientes
tratados com diferentes medicamentos, isoladamente ou em associagdo. Os locais mais
comuns sdo pulmdes (50%), ossos (33%), pele (11%), figado (8%) e cérebro (3%)2. O padréo-
ouro do tratamento cirtirgico dos pacientes com neoplasia maligna renal e rim contralateral
normal tem sido a nefrectomia radical. A nefrectomia também pode ser utilizada para o

1INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que & cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-
cancer >. Acesso em: 06 fev. 2019.

2 PAULA, T.A. et al. Carcinoma de células renais com metastase cutanea: relato de caso. Jornal Brasileiro de
Nefrologia, v. 32, n. 2, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbn/v32n2/v32n2a10.pdf>. Acesso em: 06 fev.
2019. "
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trata}mento de pacientes selecionados com comprometimento metastatico, em casos de
reallzagao de tratamentos sistémicos ou na necessidade de abordagem paliativa, tais como
hematuria significativa e dor intensa3.

3 Metastase ¢ a transferéncia de uma neoplasia de um érgéo ou parte do corpo
para outro distante do local primario®.

DO PLEITO

1 O Pazopanibe ¢ indicado para o tratamento de carcinoma de células renais
avancado e/ou metastatico. O Pazopanibe &€ um potente inibidor multialvo da tirosinoquinase
de receptores dos fatores de crescimento endotelial vascular 1, 2 e 3, dos fatores de
crescimento derivados de plaquetas a e 8 e do receptor do fator de célula-tronco®.

Ill - CONCLUSAO

1. Inicalmente, informa-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de
Pazopanibe 400mg (Votrient®) esta indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico
que acomete a Autora — Neoplasia maligna metastatica de rim, conforme consta em
documentos médicos (Evento 10, PET1, Paginas 3 e 4).

2. Para o tratamento do carcinoma de células renais, o Ministério da Saude
publicou em dezembro de 2014 as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de
Células Renais® onde consta o Pazopanibe como uma opgéo de tratamento na quimioterapia

paliativa, nos casos de cancer metastatico.

3. Convém salientar ainda que o Cloridrato de Pazopanibe foi incorporado ao
SUS para o tratamento do carcinoma renal de células claras metastatico, conforme disposto
na Portaria SCTIE/MS n° 91/2018 — Publicada em 28/12/20187. Tal portaria prevé a
incorporagédo deste medicamento para carcinoma renal de células claras metastatico, mediante
negociagdo de prego e conforme o modelo da Assisténcia Oncolégica no SUS, no ambito do
Sistema Unico de Satde - SUS.

4, Deste modo, acrescenta-se, que de acordo com o Decreto n° 7646 de 21 de
dezembro de 2011, ha um prazo de 180 dias, a partir da data de publicacédo, para efetivar a
oferta no SUS. Apos consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 02/2019, constatou-se que
medicamento o Pazopanibe ainda nao integra nenhuma lista oficial (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagdo através do SUS, no ambito do Municipio de
Arraial do Cabo e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se atraves de unidades de

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE UROLOGIA. Cancer renal: tratamento. Projeto Diretrizes.P. 1-11. 2006. Disponivel
em: <https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/cancer-renal-tratamento.pdf>. Acesso em: 06 fev. 2019.

4 BVS — Biblioteca Virtual em Satide. Descrigéo de metastase. Disponivel em: <http:/pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?output=site&lang=pt&from=1&sort=&format=summary&count=20&fb=&page=1 &filter%5Bdb%5D%5B%5D=DE
CS&qg=&index=tw&tree_id=C04.697.650&term=C04.697.650>. Acesso em: 06 fev. 2019.

5Bula do Pazopanibe (Votrient®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_buIa/frmVlsualizarBuIa.asp?pNuTransacao=2466585201 6&pldAnexo=4002956
>. Acesso em: 06 fev. 2019. 3

SBRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais. Portaria n®
1.440, 16 de dezembro de 2014. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Carcinoma-
CelRenais_2014.pdf>. Acesso em: 06 fev. 2019.

7 BRASIL. Ministério da Saltde. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — n° 406, Sunitinibe ou pazopanibe para o tratamento de pacientes portadores de carcinoma renal de
células claras metastatico. Dezembro 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/imageiselatorios/2018/Relatorio_SunitinibeePazopanibe_Carcinoma.pdf>. Acesso em: 06 fev.

2019.
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salde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selecéo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vémitos,
dor, protegé&o do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

6. Cabe esclarecer que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagcéo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo 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 'ndo refere
medicamentos oncolégicos, mas situagbes tumorais especificas que s&o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7 Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologla pelo SUS sdao 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.

8. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Instituto de Medicina Nuclear
e Endocrinologia Ltda — IMNE (Evento 10, PET1, Paginas 3 e 4), unidade de saude habilitada
em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON (ANEXO). Dessa forma, € de
responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o atendimento integral

preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicao clinica.

9. Por fim, quanto ao questionamento sobre a ineficacia, para o tratamento da

moléstia do autor, dos farmacos fornecidos pelo SUS, destaca-se que a selecdao 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 impossibilitam este Niicleo de inferir sobre tal questionamento.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Sdao Pedro da Aldeia, de Segao Judiciaria do Rio de
Janeirodo, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis

-

FERNANDO ANTON.IO DE A. GASPAR RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.52996-3 CRF- RJ 8626
ID. 3.047.165-6

Mat.: 6516-0

ID. 4.416.255-6

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

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOL!, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarlos de Salde-CONASS, 1° edigédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_ SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 06

fev. 2019.
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ANEXO - Unidades de Saude Habilitadas em Oncologia

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON Adequacéo
a nova Portaria Ministerial 140/2014
CNES Estabelecimento Municipio
. : Campos dos
2287250 | Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos Goytacazes UNACON
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Campos dos
deerees Ltda - IMNE Goytacazes NACON
0012505 Hospital Universitario Antonio Pedro Niteroi UNACON
3477371 Clinica de Radioterapia Inga Niteroi UNACON
2296241 Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito UNACON
y , Rio de
2269988 Hospital Federal dos Servidores do Estado JARSito UNACON
. ] st . Rio de
2295415 Hospital Universitario Gaffree e Guinle oo UNACON
aneiro
: : e Rio de
2269783 Hospital Universitario Pedro Ernesto ey UNACON
2296616 | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagéo Gesteira Er?e?ri UNACON
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Rio de
2295067 Cavalcanti - Hemorio Janeiro UNACON
2273462 INCA - Hospital do Cancer Ill Riode | ;yacon
P Janeiro :
: ; b e " . Rio de
2280167 Hospital Universitario Clementino Fraga Filho J&Peim CACON
2292386 Hospital Sao Jose Teresopolis UNACON

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