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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0114/2019
Rio de Janeiro, 12 de fevereiro de 2019.

Processo n® 5001847-16.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |
1

O presente parecer visa atender a solicitag@o de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janelro'l da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Regorafenibe 40mg (Stivarga”®).

| — RELATORIO

1. Para elaborat;ao do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos meédicos mais recentes acostados ao Processo, pois s&o suficientes para
apreciagao do quadro clinico e plano terapéutico atuais do Autor.

2, De acordo com documentos do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(Evento1_OUTE pag. 1. Evento1 OUT11_pag. 1), emitidos em 08 e 15 de janeiro de 2019
pela médica | JCREMERJ [____1), o Autor, 62 anos, apresenta
carcinoma hepatocelular e cirrose por hepatite C; a neoplasia encontra-se em estadio
linfonodal, e n sorafenibe desd 018. Evoluiu

com progressao da doenca a despeito do uso do sorafenibe, com aumento das dimensdes das
lesbes. Child A, PS (status de desempenho) bom. Desta forma, fol prescrito:

» Regorafenibe 40mg (Stivarga®) — 02 comprimidos de 12/12h durante trés
semanas, e pausar uma. Uso por tempo indefinido.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

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

2, A Portaria de Consolidag&o n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo mais recente fol estabelecida pela Portaria n® 3440/GM/MS de 24 de outubro de
2018, determina a Relagao Nacional de Agdes e Servicos de Satde (RENASES) no Ambito do
SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengao a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizac&o das suas linhas de cuidado s@o 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 Consolidag8o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagbes, sendo a mais recente a Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de
2018, institul a Politica Nacional para a Prevengao e Controle do Cancer na Rede de Atencéo a
Salde das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do SUS.
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5. A Politica Nacional de Regulagéo do SUS é determinada pela Ponaria de
Consolidagao n® 2/IGM/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 parégrafo tnico 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 habilitades na atencfo especializada em oncologla e define as
condigbes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

e A Portaria n° 821/SAS/IMS, 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 radioterapla e de guimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/ Préteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagdo n® 2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de marco de 2018, 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
Oncologico do Estado do Rio de Janeiro, com vlgencna de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogao da saude e prevengdo do cancer; detecgdo precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagao 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 Oncol6gica,
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
Oncologla (CACON), em adequagdo a Portaria GM/MS n°® 140, de 27/02/2014, e a Portaria
GM/MS n° 181, de 02/03/2018, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para
28/02/20186.

TOLOGI

1. O céncer € uma enfermidade que se caracteriza pelo crescimento
desordenado de células que podem invadir tecidos e 6rgdos adjacentes e/ou espalhar-se para
outras regides do corpo. Muitos fatores influenciam o desenvolvimento do cancer, que podem
ser externos, como © meio ambiente, habitos ou costumes préprios de um ambiente social e
cultural, ou Internos, resultante de eventos que geram mutagdes sucessivas no material
genético das células, processo que pode ocorrer ao longo de décadas, em multiplos estagios’.

2. O céncer de figado pode ser de dois tipos: primario (que comega no préprio
6rgao) e secundario ou metastatico (tem origem em outro érgéo e, com a evolugé&o da doenga,
atinge também o figado). O tipo secundario & mais frequentemente decorrente de um tumor
maligno no intestino grosso ou no reto. Dentre os tumores iniciados no figado, 0 mais comum é
o hepatocarcinoma ou carcinoma hepatocelular. Agressivo, ocorre em mals de 80% dos
casos. Os sintomas mais comuns s&o: dor abdominal, massa abdominal, distensdo abdominal,

' BRASIL. Ministério Da Sadde. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso Nacional de Nutrigdo Oncolégica.
2015, 186 p. Disponivel em: <httpsi//www.sbno.com briUploadsDoc/consensonacional-de-nutricac-oncologica-2-
edicao_2015_completo.pdf>. Acesso em: 12 fev. 2019.
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perda de peso inexplicada, perda de apetite, mal-estar, ictericia (tonalidade amarelada na pele
e nos olhos) e ascite (acimulo de liquido no abdémen)?.

3. A Cirrose Hepatica é o estagio final da fibrose hepatica. A fase avangada
resulta na perda da arquitetura normal do érgdo, podendo ter inUmeras causas, sendo as mais
comuns as hepatites B e C cronicas e o alcoolismo. O tratamento especifico das causas
subjacentes da doenga hepatica pode melhorar ou até reverter a cirrose, considerada
irreversivel em estagios finais. A cirrose compensada & geralmente distinguida da cirrose
descompensada por meio do escore de Child-Turcotte-Pugh (Child ou CTP), utilizado para
avaliar o grau de deterioragdo da fung@o hepatica, além de ser marcader progndstico, A
pontuagéo €& calculada como a soma dos escores de albumina, bilirrubina, tempo de
protrombina, ascites e encefalopatia. A soma dos pontos obtidos é situada em uma escala de 5
a 15 pontos, sendo “A" (5-6 pontos) classificada como cirrose compensada e “B" (7-9 pontos)
ou “C" (10-15 pontos) classificada como clrrose descompensada’.

DO PLEITO

% O Regorafenibe (Stivarga®) ¢ um agente antineoplasico, inibidor da proteina
qulnase que bloquela a proﬁfemcao de células tumorals Dentre suas lndlcagbas consta o
ata i a he 2lula : tratad

Il - CONCLUSAO

(I Trata-se de Autor com diagnostico de cirrose por hepatite C e carcinoma
hepatocelular, com seu histérico de tratamento apresentado e solicitagdo médica: para uso do
medicamento Regorafenibe 40mg (Stivarga®).

Cumpre Informar que o medicamento pleiteado Regorafenibe 40mg
(Stivarga') esta indicado em bula* para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor,

carcinoma hepatocelular previamente tratado com _sorafenibe, confon'ne consm em
documento médico (Evento1_OUTE_pag. 1).

3. Destaca-se que a padronizacdo e a prescricdo de med_itamgmgg
antineoplésicos _no SUS é norteada pelas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas em

Oncologia®. Esse documento do Ministério da Sadde retne informagbes acerca do diagnéstico
até o medicamento, embasada em consenso cientifico, consoante a Medicina Baseada em
Evidéncias,

Assim, no que tange ao tratamento da patologia do Autor - cancer de figado, o

Ministério da Salde publucou a Portaria SAS/MS n® 602, de 26 de junho de 2012, que aprova
as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Cancer de Figado no Adulto® De acordo com esta

Diretriz Ministerial, ha relatos do uso de esquemas terapéuticos com diversos antineoplésicos

? BRASIL. Ministério da Saulde. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Cancer de Figado. Disponivei em:
<https://www.inca gov.britipos-de-cancer/cancer-de-figado>. Acesso em: 12 fev. 2019,

* BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n° 221 de 13 de jutho de 2011. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Hepatite Viral C & Coinfecgdes. Disponivel am:

<http://bvsms.saude gov.br/bys/publicacoes/protocolos_diretrizes_hepatite_viral_c_coinfeccoes. pdf>. Acesso em: 12
fev. 2019.

* Bula do medicamento Regorafenibe (Stivarga®) por Bayer Schering Pharma. Disponivel em;
<http:/www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10987722018&pldAnexo=1085576
8>, Acesso em: 12 fev. 2018, '

*BRASIL. Ministério da Sadde. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas em Oncologia. Disponivelem: |,
<http://conitec.gov. briindex.php/diretrizes-diagnosticas-e-terapeuticas-em-oncologia>. Acesso em; 12 fev, 2019,

* BRASIL. Ministério da Saode. Diretrizes Diagnésticas e Terap&uticas do Céncer de Céncer de Figado no Adulto.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/Carcinoma_Figado-Adulto.pdf>. Acesso em: 11 fev. 2018,
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utilizados na quimioterapia sistémica paliativa, porém apenas o sorafenibe conta com
evidéncias de alguma vantagem terapéutica, em termos de eficacia,

5. 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 CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a ao e o fornecim d edicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protegao do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

6. 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 Informag&o Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser ofereci los 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 nao refere medicamentos oncolégicos,
mas situagbes tumorais especificas que s&o descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado’.

Y Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sédo os
responsaveis pelo fornecimento dos medi entos necessarios ao tratamento do

cancer que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes

terapéuticas do Ministéric da Satde, quando existentes’.

8. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal dos
Servidores do Estado (Evento1_OUTE_pag. 1, Evento1_OUT11_pag. 1), unidade de satde
habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Desta forma, é de
responsabilida da referida unidade rantir ao Autor o atendimento integral

preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condig#o clinica.

E o parecer. .

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao gudiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiyels,

ALINE ROCHA S. SILVA RACHEL DE SO AUGUSTO
Farmacéutica Farma ca
CRF-RJ 14.428 CRF- RJ 8626
Mat. 5502-0 Mat.: 5516-0

16.255-6

ID. 4

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

" PONTAROLLI, D.R.S,, MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Sadide. Conselho Nacional de Secretarios de Salde-CONASS, 1* edigfio, 2015. Disponivel em:
<http/Mww.conass.org.bribiblioteca/pdi/colecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>, Acesso em: 12
fev. 2018,
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Anexo ~- E lecime atde Habilitad omplexidade em Oncologia
UNACON com Servigos
de Radioterapia,
Hospital dos Servidores do Estado et - nssbabengld
Hematologia @ Oncologia
Pediatrica 3|
Hosphtal Geral do Andaral UNACON i e s
Hospital Geral de Bonsucesso UNACO| lNu ity |Se: " :"9" CRIE Av- ‘é%"&f:;';:g 18
Hospital Geral de UNAGON Av Menezes Cortes n°
Jacarepagua/Cardosa Fontes G 3245 - Jacarepagud
o Gumsopens | S | e e
UNACON com Servigo de | Rua Jardim Botanico n®
Hospital Gerslda Lagoa Oncologia Pedidtrica 501 - Jardim Botanico
Hospital Universitério Grafiree & UNACON Rua Mariz e Barros n°
Gulnle 775 - Tijuca
Hospital Mario Kroeff - Assoclacio UNACON com Servigo de Rua Magé n°326 -
Brasileira de Assisténcia ao Cancer Radioterapia __Penha Circular
Instituto de Puericultura Martagéo UNACON exclusivo de Rua Bruno Labo n® 50 -
__Gesteira/lUFRJ oncologia pediétrica liha do Fundéo.
8 Instituto Estadual de Hematologla
é Arthur &ngucln gmbanw
Hemorio/Fundagéo Pro-Instituto de UNACON exclusiva de Rua Frei Caneca, 8-
Hematologia do Rio de hematologia Centro.
Janalro-FUNDARJ
Instituto Nacional de Céncer - INCA - Pga, Cruz Vermelha n®
Hospital do Cancer | 23 - Centro
Instituto Nacional de Cancer - INCA - Rua Equador n® 831 -
Hospital do Céncer || cgﬁgwogfps;’m. Santo Cristo
Instituto Nacional de Cancer - INCA - B o s,
Hosphtal do Cancer Il isabel .
Avenida Brigadeiro
Hospital Universitario Clementino
Fraga Fitho-UFRJ CACON Trom%%wFsN. s/n - llha
undéo
Hospital Universitario Pedro Ermesto - umcg:’wms;‘:vfmm Avenida 28 de setembro
o
UERJ Hematologia n® 77 - Viia Isabel
Portaria SAS/MS n° 140 de 27 de fevereiro de 2014 — Anexo V
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