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Rio de Janeiro, 21 de fevereiro de 2019.

Processo n° 5002787-78.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a sclicitagdo de informagdes técnicas da
23* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Judicidria do Rio de Janeiro, guanto ao
medicamento Vismodegibe 150mg.

|- RELATORIO - Ny -
1. De acor.dg;_ng_@unulam médico da Defensoria Publica da Uniao no Rio de
Janeiro e documentos médicos

(Evento1_Anexo4_pags. 2 a 6 e Eventol_Anexo5_pégs. 1 e 2), emitidos em 21 de
de 2019 e 17 de dezembro de 2018 pelo dermatologista L_________
(CREMERJ ______), a Autora, 75 anos, apresenta carcinoma basocelular, em
tratamento no INCA desde 20 de dezembro de 2012. Fol indicado o tratamento com o
medicamento Vismodegibe 150mg ao dia (uso continuo), por esta ser @ melhor opgéo
terapéutica, considerando-se que a cirurgia e a radioterapia da lesdo, localizada na orbita
esquerga, se Qsirara aficazes. |a gue o mo J&@ presenie nas Sm'ese
osso. O médico assistente esclareceu que nao se trata de indicagdo por questdo estetica,
mas pautada na necessidade de tratamento do tumor, que demonstrou resisténcia a cirurgia
e radioterapia. Foi relatado que nédo ha alternativa terapéutica disponibilizada pelo SUS, e
caso a Autora nao seja submetida ao tratamento indicado pode ocorrer progressdo da
doenga, metastase e Gbito e a situagdo configura urgéncia, pois a leséo vem avangando
com rapidez. Existe risco de agravamento do quadrrg lcllnlco por tratar-se dg: carcinoma

S8 S \@ g a3 3 rbta do

cos provenientes do Instituto Nacional do Cancer -_-rmle%b\
Janeiro
|

Autora. Fol mencionada a s te Cliﬁcacag Internacional de Doengas (CID-10): C80 -
Neoplasia maligna sem especificagdo de localizagao. Desta forma, fol prescrito:

« Vismodegibe 160mg — 01 comprimido ao dia,

Il — ANALISE
DA LACAO -
1 A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

aiterada por diversas publicagdes, sendo a mals recente a Portaria n® 4.165/GMIMS, de 24
de dezembro de 2018, estabslece diretrizes para a organizagéo da Rede de Atengéo a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolldagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de
2018, determina a Relag2o Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito
do SUS e da outras proviténcias.

8. A Rede da Atencao a Salude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagao 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.
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4. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagfes, 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 Atengdo a Salde das Pessoas com Doengas Crbnicas no ambito do SUS.

A Polltica Nacional de Regulagéo do SUS & determinada pela Portaria de
Consolldacao 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 tnico do
art. 46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagao, planejamenlo monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de saude habiiitados na atengao especializada em oncologla e define as
condigbes estruturais, de funclonmhento e de recursos humanos para a habllitagdo destes
estabelecimentos no &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 821ISASIMS de 9 de setembro de 2015 alterou a Portaria n°®
346/SAS/MS, de 23 de agosto'de 2008, que da nws “critérios de autorizag&o dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Ortesas/ Prébeses e Materials do SUS.

8. A Portaria:de Consolidagéo 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 Deliberagao CIB-RJ n° 4609, de 06 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: promogdo da saude e prevengdo do cancer, detecgado
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 Oncologica.
11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habllitag&o das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologla (UNACON) e centros de Asststencla 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 02/03/20186, que prorroga 0 prazo estabelecido na portaria ‘anterior para
28/02/20186.

DO QUADRO CLINICO

< i Céncer ou neoplasia maligna & 0 nome dado a um conjunto de mais de 100
doengas que t&m em comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e
orgaos. 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 regifes do corpo. Os diferentes tipos de cancer correspondem aos varios tipos de
células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucesas, s&o
denominados carcinomas. Se o ponto de partida séo os tecidos conjuntivos, como 0sso,
musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas’.

r A O carcinoma basocelular (CBC) & a neoplasia maligna mais comum em
humanos, principalmente, em individuos de pele clara. Apresenta comportamento invasivo
local e baixo potencial metastatico, sendo facilmente tratavel pela excisan cirurgica, desde
que diagnosticado precocemente. Exposig@o a radiagao ultravioleta € o principal fator de

1INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em:
<http:/iwww2.Inca.gov.briwpsiwem/connect/cancer/site/oquee>. Acesso em: 21 fev. 2018,
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risco associado a génese do CBC, o que se evidencia pela maior ocorréncia em areas
fotoexpostas, pelas frequéncias populacionais relacionadas a latitude, por associagdes com
doengas genéticas com fotossensibilidade e por padrbes de exposigdo solar entre os
pacientes. Clinicamente, os CBCs sao divididos em cinco tipos: nédulo-ulcerativo,
pigmentado, esclerodermiforme ou fibrosante, superficial e fibroepitelioma. Apesar das
baixas taxas de mortalidade e de rara ocorréncla de metastases, o tumor pode apresentar
comportarr;anto invasivo local e recidivas apdés o tratamento, provocando importante
morbidade?.

DO PLEITO

QO Vismodegibe & um Inibidor de baixo peso molecular da via Hedgehog,
dlsponlvel por via oral. Esté lndlcado para 0 tratamento de pacientes adultos com
3 T g asts ancad a

Ill - CONCLUSAO
) Trata-se de Autora com diagnéstico de carcinoma basocelular, tendo sido

seu quadro clinico, .tratamentos prévios e prescrigdo do medicamento Vismodegibe
devidamente esclarecidos nos documentos médicos apresentados (Evento1_Anexo4_pags.
2 — 6 e Anexo5_pags. 1 e 2).

2. Salienta-se que, segundo relato médico (Eventol_ AnexoS5_pag. 2), o
servico médico de dermatologia do Instituto Nacional do Cancer — INCA “... indicou o
tratamento com Vismodegibe, por esta ser a melhor opgéc lerapéutica, considerando-se
que a cirurgia ou a radioterapia da leséo, localizada na orbita esguerda, se mostraram
ineficazes e o tumor co sente nas partes mo. 3

3. Tendo em vista o exposto, verificou-se que, de acordo com a bula aprovada
pela ANVISAZ?, o medicamento pleiteado Vismodegibe 150mg apresenta indicacéo para ov
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — carcinoma basocelular, resistente a

cirurgia e radioterapia, pois ainda esta presente nas partes moles e 0sso (Anexo5_pag. 2).
4, Considerando a doenga da Autora, verificou-se que para o tratamento do

Carcinoma basocelular, o Ministério da Salde ainda naoc publicou as Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas para 0 seu manejo.

; Quanto & disponibilizagdo do pleito, cabe esclarecer que, no SUS, néo
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacéo, uma vez que o
Mlmsterio da SaOde e as Sacralarlas Munlclpals e Estaduals de Salde p&o fornecem

6. Para atender Mmg_}%tggmu_mm a0s pacnenles portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Sadde estruturou-se através de unidades de

saude referéncia U , sendo estas as responsaveis pelo w
como um todo, incluindo & seleca . A ;

ainda daqueles utilizades em concomltanola a qulmloterapia para (6] tratarnento de nauseas
vomitos, dor, protegéo do trato digestivo e outros indicados para o manegjo de eventuais
complicagdes.

2 CHINEM V.P; MIOT H. A. Epidemioclogia do carcinoma basocelular, Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 86, n°
2. p.292-305, 2011. Disponivel em: <httpi//www.scielo. br/pdf/abdlivBBn2/vBEn2a13.pdf>. Acesso em: 21 fev, 2018,
3Bula do medicamento Vismocegibe (Erivedge®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em:
<http/www.anvisa.gov.bridatavisa/Mia_bula/frmVisuzlizarBula.asp?pNuTransacao=10046252018&pldAnexo=1081
2530 >. Acesso em: 21 fev. 2019,
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s Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagéo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag&o 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 especlﬁcas gue sa@o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®,

8. Assim, os_estabelecimentos habilitados em lo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao fratamento do cancer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando
existentes. oo

9. ‘Cabe salientar que a Autora esta sendo assistida no Instituto Nacional do
___JNQACAncer g , unidade de mademmmnmmm_ummw como
: 1C —t ’ 2 ! d 5 8 s . 1 4 _ A - : . - O X 0

10. Ressalta-se 'que apesar do exposto acuma " conforme relato meédico
(Evento1_ Anexo5 _pag. 2), o pleito y]smgdgglbe 150mgq "... ndo é padronizado no INCA e,
portanto, néo pode ser fornecido & paciente..."

1. Por fim, elucida-se que a selecdo do tratamento deve considerar as
caracteristicas fisiologicas e capacidade funcional individuais, perfil de toxicidade e
protocolos terapéuticos insﬁtuckmals A pgcu!;gridagg g g lndividuallgage na escolha do
tratamento do cancer impedem gue este N sonsid a possibilidade de substituicdo

or m

E o parecer.

A 23* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judlclérla do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

JULIANA P@ DE CASTRO RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
utica ‘Farmacéutica
CRF- RJ 22:383 CRF-RJ 8626

Mat.: 55616-0

ID. 4 £16.255-6

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

‘ PONTAROLLI, D,R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizag8o da Assisténcia Farmacéutica no
Sistama Unico de Saude Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 1* edi¢o, 2015, Disponivel em:
<http:/Awww.conass.org.bribiblictecal/pdf/colecan2015/CONASS-DIREITO_A SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 21
fev. 2019.
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Anexo ~ Estabelecimentos de Salde Habilitados na Alta Complexidade em Oncologia

Rio de Janeiro

UNACON com

: . Servigos de Rua Sacadura
Hospital dg;ég;vdores do Radioterapia, Cabral n® 178 -
Hematologia e Centro
Oncologia Pediatrica
N4y Rua Leopoldo n®
Hospital Geral do Andaral UNACON 280 - Andaral
UNACON com
Hospital Geral de Bonsucesso Servigo de AV. 'é%':‘ds':’:ers';gw
e e Hematologia -
oy s Av Menezes Cortes
JacareHosﬂ;Iaggredrg!sg%‘onte‘s UNACON ) 3246 -
pag Jacarepagua
Rua Antbnio
Hospital Geral com :
Hospital Geral de Ipanema Cirurgia Oncolégica Parrlelras n° 67 -
panema
UNACON com Rua Jardim
Hospital Geral da Lagoa Servigo de Oncologia | Boténico n® 501 -
Pediatrica Jardim Botanico
Hospital Universitario Graffree .Rua Mariz e Barros
e Guinle UNACOR n° 775 - Tijuca..
Hospital Mario Kroeff - UNACON com
Associag#o Brasileira de Servigo de "Bgaemaagcé;i:ﬁfa? :
Assisténcia ao Cancer Radioterapia
Instituto de Puericultura UN’;‘CON a'xcltxsivo Ruaslgrurl\lg Lgbo g
Martagao Gesteira/UFRJ e.oncoegia ol
pediatrica Fundao.
Instituto Estadual de :
Hematalogia Arthur Siqueira
Cavalcanti/
Hemorundagtoprs. || YACON Selieha | Rua el Careca
Instituto de Hematologia do :
Rio de
Janeiro-FUNDARJ
Pga. Cruz
Instituto Nacional de Cancer
- INCA - Hospital do Céancer| | . . Venngleh':rr;" 23
Instituto Nacional de Cancer - CA%(:No?‘ocg}oS?arvit;o Rua Equador n°®
INCA - Hospital do Cancer I S 831 - Santo Cristo
Instituto Nacional de Cancer - S';‘f",s";ggfgfg;’ 49 3
INCA - Hospital do Cancer llI Vila Isabel
; Avenida Brigadeiro
Hospital Universitario CACON Trom
powski, s/n -
Clementino Fraga Filho-UFRJ (lha do Fundao
UNACON com
Hospital Universitario Pedro Servigos de s'::’:n':gg %e .?.? A
Emesto - UERJ Radioterapia e Vila Isabel
Hematologia
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