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NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0169/2019
Rio de Janeiro, 25 de fevereiro de 2019.

Processo n° 5007401-29.2019.4.02.5101
ajuizado por| ? — |

(0] prasente parecer visa atender & solicitagdo de Informat;bes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiclaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Nivolumabe. o~ =

I-RELATGRIO - b i

orio médleo do Instituto Naclonal do Cancer — INCA (pdf:
Evento1 LAUDOB_pag.Z). i o'em“10 de setembro de 2018 pelo cancerologistal——— )
[ 1(CREMERJ m) a Autora apresenta diagnéstico de adenocarcinoma
de pulméo inelegivel para tratamento cirdrgico devido & presenga de lesdo em acetabulo
direito, com captagao no PET-CT, sugestiva de implante metastatico. Fol submetida a 4 ciclos
de quimioterapla (carboplatina/ paclitaxel 2 ciclos, trocado para carboplatina/ vinorelbina por
reacdo alérgica) no periodo de Junho a setembro de 2016, com toxicidade hematolégica grau
I, infecgéo e internagéo apods o primeiro ciclo. A tomografia de térax mostrou resposta parcial
sendo que a ressonancia magnética (RM) e tomografia computadorizada (TC) de pelve ndo
confirmaram lesdo em acetabulo era neoplasica. Por esse motivo, foi submetida a radioterapia
com fétons com dose total de 61,2 GY em 34 aplicagbes. Terminou quimioterapia em margo de
2018. Tomografia de.controle . de setembro/2017 e PET-CT de outubro de 2017 mostrou
progressdo em lesao ulmonar cha de dificil mensurag&o (malor que 3¢m) em loba inferior
esquerdo. Fol submeﬁ%a aqu mloterapfa paliativa com docetaxel por 6 ciclos de novembro de
2017 a margo de 2018, Tomografia de agosto de 2018 mostrou progressdo da leséo em
pulméo esquerdo, além do gprgimenbg de noédulos no pulmao direito e esquerdo, sendo
ineleglvel para tratamento radical. Foi citada a seguinte Classificag¢do Internacional de Doengas
(CID-10): C34 ~ Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmbes.

2. Conforme observado em documento médico do Américas Centro de Oncologia
Integrado (pdf: Evento1_LAUDO7_pag.1), emitido em 30 de janeiro de 2019, pelo
cancerologista T (CREMERJ lil a Autora apresenta neoplasia maligna
dos bronquios e dos pulmdes e esta em acompanhamento e tratamento no INCA. Ja utilizou
diversas linhas de tratamento quimioterapico, alguns com resposta, mas posteriormente com
piora do quadro clinico, esgotando as opgdes disponiveis de tratamento na referida instituigao.
Realizou um perfil molecular (painel genético) do tipo Foundation 1, que mostra uma mutagéo
em KRAS sem a mutagdo de LKB1 e com isso ndo teria alternativa a quimioterapia, a opgéo de
um tratamento com alvo molecular especifica. Estd em tratamento ha alguns anos e tem um
razoavel estado geral, que pode justificar uma nova opg¢&o de tratamento. Diante do quadro e
perfil molecular (mutacéo de KRAS e auséncia de LKB1), a Unica opgao de tratamento seria a
utilizagdo de imunoterapia e como opgdes: pembrolizumabe, nivolumabe ou atezolizumabe,
mas na auséncia de um biomarcador positivo, a opgdo nivolumabe seria a melhor. Foi citada a
seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10). C34 — Neoplasia maligna dos
bronquios e dos pulmdes.
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

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 direfrizes para a organizagéo da Rede de Atengéo a Salude no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente fol estabelecida pela Portaria n°® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de
2018, determina a Relagao Nacional de Agbes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do
SUS e d& outras providéncias.

3. A Rede de Atengdo & Satide das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizag8o das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n°
4.185/GN/MS, de 24 de dezembro de 2018, ,

4. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mals recente a Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de
2018, institui a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengao a
Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portarila 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.
48 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagéo, planejamento, monitoramento, .controle e avaliagdo 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 @mbito do SUS.

o A Portaria n® 821/SASIMS, de 9 de setembro de 2015 alterou a Portaria n°
346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagao dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/ Préteses e Materiais do SUS.

8 A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada

péla 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 Deliberagso 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: promogéo da salde e prevengado do cancer, detecgao precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagao do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagao 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 habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequagao a Portaria GM/MS n® 140, de 27/02/2014, ¢ a Portar532
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GM/MS n°® 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para
28/02/2016.

DO QUADRO CLINICO

% O Cancer & uma enfermidade que se caracteriza pelo crescimento
descontrolado, répido e invasivo de células com alteragdo em seu matenal genético. Muitos
fatores influenciam o desenvolvimento do cancer, tanto os de causas externas (meio ambiente,
habitos ou costumes proprios de um ambiente social e cultural) como os de internas
(geneticamente pré-determinadas), que resultam de eventos responsaveis por gerar mutagdes
sucessivas no material genético das células, procasso que pode ocorrer ao longo de décadas,
em miltiplos estagios’. - :

2, O céncer de pulmﬁo & uma das princnpals causas de morte evitavel em todo o
mundo, pois, em 90% dos casos ‘diagnosticados, esta associado ao tabagismo. A conduta
terapéutica geral para o cancer r de pulmao, compreendendo os seguintes tipos histolégicos:
carcinoma de pequenas células, carcinoma epidermoide, adenocarcinoma, carcinoma de
grandes células, carcinoma adenoescamoso e carcinoma Indiferenciado, classificados para fins
terap@uticos e prognésticos em dois grupos: o carcinoma de pequenas células (CPPC) e os
carcinomas de células ndo pequenas (CPCNP). A selegéo do tratamento devera ser adequada
ao estadiamento clinico da doencga, capacidade funcional, condigdes clinicas e preferéncia do
doente. g cancer de pulmao & dividido em 4 estagios: sendo o | o mais precoce e o [V 0 mais

avancado™

DO PLEITO

1. O Nivolumabe & um anticorpo monoclonal de imunoglobulina G4 (1gG4)
totaimente humano (HuMADb) que se liga ao receptor de morte programada 1 (PD-1) e bloqueia
sua interagdo com PD-L1 e PD-L2. E indicado para.o lratamento de melanoma ayangado
(iressecavel ou metastatico), cancer de pulmé&o de células ndo pequenas (NSCLC) localmente
avancado ou metastéatico com proaressao ams guimloteragig a hggg de platina. Pacientes com
mutagao EGFR (receptor para o fator de crescimento epitelial) ou ALK devem ter progredido
com anti-EGFR e anti-ALK antes de receber o Nivolumabe. E gara o tratamento de carcinoma
de células renais avangado ap6s terapla antiangiogénica prévia®.

Il - CONCLUSAO

lnicialmente cumpre Informar que o medicamento pleiteado Nivolumabe esta
ndlcado em bula® aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA para o
tratamento cancer de pulm&o de células ndo pequenas (NSCLC) localmente avancado ou
metastatico com progresséo apos quimioterapla a base de platina. Contudo, no documento
médico acostado ao processo (Evento1_LAUDOG_pag.2) foi relatado que a Autora apresenta

! BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso Nacional de NutricBio Oncolbgica. 2015,
182 p. Disponivel em: <https://www,sbno.com.br/UploadsDoc/consensonacional-de-nutricac-cncologica-2-
edicac_2015_completo.pdf>. Acesso em: 26 fev, 2019,

2 BRASIL. Ministério da Saiide, PORTARIA N° 800, DE 26 DE JUNHO DE 2012. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
do Céncer de Pulméo. Disponivel em: <hitp:/fovams.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2012/prt0600_26_06_2012 himi>
Acesso em: 26 fev. 2019.

3 Bula do medicamento Nivolumabe (Opdivo®) por Bristol — Myers Squibb Farmacéutica Ltda, Disponivel em:
<http/ww.anvisa. gov.br/datavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=13701952017&pldAnexo=7826830
>. Acesso em: 26 fev. 2019, 3
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neoplasia maligna de pulmao, ro tame vio_com platina
(carboplatina), contudo ndo ha relatos sobre o tipo histopatolégico do cancer de pulméo
gue acomete a Autora, Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagéo do
referido pleito, sugere-se a emissfo de laudo médico, informando, especificamente o ti

istopatolégico do cancer de pulma comete o Aut e foi | o al
tratamento prévio.

2. Para o tratamento do Cancer de Pulm&o, o Ministério da Sadde publicou as
Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio da Portaria
N° 957, de 26 de setembro de 2014*. O Nivolumabe ndoc é mencionado na referida Diretriz.
Contudo, cumpre esclarecer que a Diretriz MM e 0 medicamento pleiteado
obteve seu registro na ANVISA em gm_q;ggg_g 3

3 Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
‘oficial_de_me: i

SUS, informa-se que ndo lista ofi edicamentos €0
dispensacao, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saﬂde ao ornece & 2NI0S 3 A Br gde ] dh‘e 3 (PO mMelo de Drogarama 3

4, 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 CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um_todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utllizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protegao do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio
da sua Inclusado nos procedimentos quimioterépicos registrados no subsistema Autorizagao 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 n&o refere medicamentos oncologicos, mas
situagdes tumorais especificas que s&o descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

: S pe Bd arios ame ncer gue
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapé&uticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

7. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Instituto Naclonal do Cancer
— INCA (Evento1_LAUDOB_pag.2), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada
ao SUS como CACON (ANEXO). Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade

arantir ora o atendimento inteqral elo SUS pa : nto de sua

condigao clinica.

‘BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n® 857, de 26 de setembro de 2014. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas
Céancer de Pulmao. Disponivel em: <hitpy/iconitec.gov.briimages/Artigos_Publicacoes/ddt_CAPulmac_26092014.pdf>.
Acesso em; 26 fev. 2018,

* ANVISA. Consulta medicamento — Nivolumabe (Opdive®). Disponivel em:

<https://consultas anvisa,gov.bri#/medicamentos/25351308360201510/?nomeProduto=opdivo >. Acesso em: 26 fev.
2019,

*PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satde, Conselho Nacional de Secretarios de Sadde-CONASS, 1" ediglo, 2015. Disponivel em:
<hiip://www.conass.org.br/biblioteca/pdiicolecan2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf . Acesso em: 26
fev. 2019.
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8. Por fim, quanto ao questionamento sobre a '...necessidade especlfica do
medicamento requerido pela parte autora na Inicial, /usnﬂcando se for o caso, a
impossibilidade de uso de Similares constantes das listas oficiais...

(EVENTO3_DESPADEC1_Pag. 1), destaca-se que a selecao do tratamento deve considerar
as caracteristicas fisiologicas e capacidade funcional individuais, perfii de toxicidade e
protocolos terapéuticos institucionais. Face ao exposto, insta mencionar que a peculiaridade e
a individualidade na escolha do tratamento do cancer impossibilitam este Nicleo de inferir

sobre possibilidade de substituicio por outros quimioterapicos.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiyels.

MONARIA CURTY NASSER RACHEL USA AUGUSTO
ZAMBONI F céutica
Nutricionista - CRF- RJ 8626

CRN4: 01100421 Mat.: 5516-0

R, 4, 16 255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02
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Anexo — Estabelecimentos de Salde Habilitados na Alta Complexidade em Oncologia
UNACON com Servigos
de R ia,
Hospital dos Servidores do i Rua Sacadura Cabral
0 -
Estado Hamatolonin & n® 178 - Centro
Oncologia Pediatrica
Hospital Geral do Andaral UNACON RURLAERI 1V 200
UNACON com Servigo | Av. Londres n® 616 -
japnel Gerel df Bongijossto de Hematologla Bonsucesso
Hospital Geral de " UNACON ‘Av Menezes Cortes n°
Jacarepagua/Cardoso Fontes - l 3245 - Jacarepagua
S (R Hospital Geral com Rua Antdnio Parreiras
Hospital Geral de Ipanema Cirurgia Oncologica _ n® 67 - Ipanema
Rua Jardim Botanico
UNACON com Servigo
Hospital Geral da Lagoa Sk n® 501 - Jardim
de Oncologia Pediatrica Botanico
Hospital Universitario Grafiree @ iy Rua Mariz e Barros n°
e Guinle UNACON 775 - Tijuca
Aﬁ’w“a"rgsﬁmﬁge UNACON com Servigo | Rua Magé n°326 -
YAssistancia ao Cancer de Radioterapia Penha Circular
Instituto de Puericultura Martagao | UNACON exclusivo de | Rua Bruno Lobo n® 50
Gesteira/UFRJ oncologia pediatrica - [lha do Fundao.
Instituto Estadual de Hematologia
Arthur Siqueira Cavalcanti/
Hemorio/Fundagéo Pro-Instituto | UNACON exclusivade | Rua Frei Caneca, 8-
de Hematologla do Rio de hematologia Centro.
Janeiro-FUNDARJ
" Instituto Nacional de Cancer - Pga. Cruz Vermeiha
INCA - Hospital do Cancer | . n° 23 - Centro
Instituto Nacional de Cancer - CACON com Servigo | Rua Equador n® 831 -
INCA - Hospital do M all de Oncologia Santo Cristo
Instituto Nacional de Gancer - iy Rﬁ:&ff‘gnzd-&qews,;a '
INCA - Hospital do Céncer Il isabel
Avenida Brigadeiro
Hospital Universitério Clementino =
Fraga Filho-UFRJ CACON Trom%%w:::;dsalg Ilha
; , UNACON com Servigos Avenida 28 de
H°'p"2' Un}:mmgésr’l&Pedro de Radioterapla e setembro n® 77 - Vila
MBS Hematologia Isabel

Hospital Municipal Oréncio de
Freitas

Hospital Geral com

Cirurgia Oncoldgica

Avenida Machado, s/n

— Barreto -

Nitersi
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