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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0222/2019

Rio de Janeiro, 19 de margo de 2019.

Processo n® 5§5012473-84.2019.4.02.5101,
ajulzado por | |

O presente parecer visa afendera solicitag8o de informagdes técnicas da 15°
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Tosilato de Sorafenibe 200mg (Nexavar®),

| - RELATORIO

1. Para emiss@o do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médlcos mais, recentes acostados ao processo por este Nicleo entender que
s80 suficientes para apreciagéo do pleito e quadro clinico atual da Autora, conforme abaixo.

2. Foram acostados documentos do Hospital Federal do Andaral e formulario
da Defensoria Plblica da Uni&io do Rio de Janeiro (Evento 1, ANEXO2, Pégina 8; Evento 1,
ANEXO6, Paginas 3 a 7 e Evento 1, ANEXOS, Pagina ’gl.emiwmAeQ«%_dg_gnﬂLJ]_dg‘
outubro e 20 de dezembro de 2018 pela oncologista
(CREMERJ[_ |), a Autora & portadora de neoplasia maligna de tireoide
metastatica, estagio IV, em uso de Sorafenibe 200mg (Nexavar®), com resposta. E
informado que n&c ha outro tratamento como alternativa € sem o mesmo, a Autora corre
risco iminente de morte oonﬂgurando urgencna Fol menclonado ainda que a referida
idade encontra-se desabastecida desde outubro de 2017. ClassificagZo Internacional de
Doengas (CID-10) c73 Neoplasln mallgna de glandula tireoide. Assim, fol prescrito:

- Tosilato de Sorafenibe 200mg (Nexavar®) — 400mg de 12 x 12
horas.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag@o n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizag@o da Rede de Atencdo & Salde no &mbito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

2 A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relag&o Nacional de Agbes e Servigos de Satide (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.
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3. A Rede de Atengéo a Saude das Pessoas com Doengas Crbnicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado s&@o estabelecidas
pela Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer na Rede de Atengéo a
Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

S. A Politica Nacional de Regulag&o do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagao n® 2/GM/MS,; de 28 de setembro de 2017,
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 Gnico do
art. 46 da Portaria n° 14OISASIMS de 27 de feverelro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagao, pfanejamento monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condigbes estruturais, de funclonamento e de recursos humanos para a habilitagéo destes
estabelecimentos no Amblto do SUS.

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

8. A Portarla de Consolidacao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa
a respeito do primelro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no
ambito do SUS.

A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolbglco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021 e contém os
seguintes eixos prioritarlos: promogéo da salde e prevengdo do cancer detecgso
precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagio 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 Compiexidade Oncolégica.
11. A Dellberagéo 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O céancer de tireoide & o tipo mais raro de cancer, mas pode ser
diagnosticado precocemente, aumentando as possibilidades de sucesso do tratamento.
Embora seja trés vezes mais frequente em mulheres, a doenga afeta também homens. A
faixa etaria de mais risco @ entre 25 & 65 anos. Ele se desenvolve a partir de um tumor
maligno, que cresce dentro da glandula da tirecide e, normalmente, & descoberto por meio
do autoexame. Aproximadamente 10% da populagdo adulta tém nédulos tirecidianos, mas,
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desse nimero, cerca de 90% s&o benignos. A incidéncia da doenga aumentou em 10% na
Ultima década, mas sua mortalidade diminuiu. De 65 a 80% dos casos s&o diagnosticados
como cancer de tireoide papilar; de 10 a 15%, s&o foliculares; de 5 a 10% s&o0 medulares e
de 3 a 5% s&o diagnosticados como anaplasicos. 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%".

2. Metastase & basicamente a disseminag&o do cancer para outros orgéos -
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primaric (ndo é uma regra) e entram
na corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro Orgao, longe do sitio primério ou local de origem da doenga, esse novo
tumor & chamado de metastatico®,

DO PLEITO

1. O Tosilato de Sorafenibe (Nexavar®) & um Inibidor de mdiltiplas quinases,
que reduz a proliferagao celular tumoral /n vifro. Esta indicado para tratamento de pacientes
com carcinoma celular renal avangado que ndo responderam & terapia com alfainterferona
ou interleucina-2 ou n&o eram elegiveis para tal terapia; tratamento de pacientes com
carcinoma hepatocelular ndo ressecével, tratamento de pacientes com carcinoma de
tirecide diferenciado (papilifero, folicular, célula de Hurthle) localmente avangado ou
metastatico, progressivo, refratério a iodo radioativo®.

Ill - CONCLUSAO

13 Inicialmente, cumpre informar que o medicamento Tosilato de Sorafenibe
200mg (Nexavar®) esta indicado® para o tratamento do carcinoma de tireoide
metastatico, caso da Autora, conforme consta em documentos médicos acostados.

2. o ento do Carcin diferenciado da tireoide, o Ministério
da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da
referida patologla (Portaria n® 7, de 03 de janeiro de 2014*). Segundo ele, a quimioterapia
antineoplasica pode ser empregada como uma medida paliativa para 25% dos casos
sintomaticos de carcinoma diferenciado recorrente inoperavel ou metastatico, padrao
folicular ou misto, que nao concentram lodo131. Além disso, cita que a doxorrubicina, em

monoterapia, & o medicamento classicamente empregado no tratamento paliativo,

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA — SBEM, Cancer de Tireoide. Disponivel
em: < https://www.endocrino.org bricancer-de-tiraoide/>. Acesso em: 13 mar. 2019,

* SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que & metastase. Disponivel em:
<http:/iveww.elnstein.br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 13
mar. 20198,

* Bula do medicamento Tosllato de Sorafenibe (Nexavar®) por Bayer S. A. Disponivel em:
<http:/www.anvisa.gov.br/idatavisa/fiia_bulalfrmVisualizarBula,asp?pNuTransacac=91011620168pldAnexo=28953
83>, Acesso em: 13 mar, 2019,

* BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ateng&o, Protocolo Cllnico @ Diretrizes Terapéuticas para o maneja
do Carcinoma diferenciado da tireolde (Portaria n° 7, de 03 de Janeiro de 2014). Disponivel em: <
hitp://conitec.gov.br/images/Protocelos/PCDT_CarcinomaTireoide. pdf>. Acessc em: 15 mar. 2019,
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3. Tendo em vista 0 medicamento aqui pleiteado, o Ministério da Salde ndo
recomendou seu uso, visto ndo haver evidéncia de claro beneficio global em termos de
sobrevida.

Cabe esclarecer que no SUS existe um cial
moducamgmgg antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministéno da Saude e
as Secrelarias Municipais e Estadualis de Salde nao fornecem medicamentos contra o

ncer de forma dir or meio de pro s

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

satide referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selecao e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos

e ainda daqueles utilizados em concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de
nauseas, vomitos, dor, prote¢do do trato dIgestlvo e outros Indicados para o manejo de
eventuais compllcacbes

B. Elucida-se que o fomecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
melo da sua inclusdo nos procedimentos gquimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo Ambulatorial
(Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e

habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Salde conforme o cédigo
do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS n#o refere
medicamentos oncolégicos, mas situagées tumorais especificas que s&o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®,

7 Assim, bilitados em Oncologia pelo SUS sido os
responséveis o _fornecimento medicamentos necessarios a atamento do

cancer que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Sadde, quando existentes.

9. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Federal do
Andarai, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON (ANEXO). Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a
Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigéo
clinica.

10. Ressalta-se que, embora o Ministério da Saltde ndo tenha recomendado o
uso do medicamento em questdo, conforme descrito em item 03 desta Conclusdo, a
unidade que assiste a Autora vinha fornecendo o mesmo, de acordo com documento
acostado a pagina Evento_1, ANEXO2, Pagina 5.

11. Dessa forma, em cbservancia ao item 07 desta Conclusé@o, o fornecimento
do medic t fenibe responsabilidade do Hos | do Andaral, assim
como as informacdes a cerca do estoque de sorafenibe no pr ang hospital. uma vez que o
pleito consta grg_;s_grl_t_g por medico gm receitudrio dessa unidade.

* PONTAROLLI, D.R.S.. MORETONI, C.B., ROSSIGNOL|, P. A Organlza¢io da Assisténcia Farmacautica no
Sistema Unico de Satide. Conselho Naclonal de Seoretarlos de Salde-CONASS, 1" edigho, 2015, Disponive! em:
<http://www,conass. org.br/biblioteca/pdiicolecan2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em;
23 jan. 2017.
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12. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Evento 1, INIC1, Pagina 15; item "Do Pedido", subitens “7" e *2.1") referente ac
fornecimento ao Autor dos itens pleiteados, .. e qualquer outro tratamento ou medicamento
que vier a se lornar necessério para o tratamento da doenga que aflige a parte Autora no
curso do processo...", cumpre esclarecer que nao @ recomendado o provimento de novos
itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 15" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA S. PEDREIRA
Enfermeira
COREN/RJ 321.417

.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02
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ANEXO - Unidades de Satde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Rio de Janeiro

Estado

Hemalologia e

UNACON com Servigos
Hospital dos Servidores do de Radioterapia, Rua Sacadura Cabral

n® 178 - Centro

Oncologia Pediatrica_
Hospltal Geral do Andaral UNACON S8 JAopokia n" 260
UNACON com Servigo | Av. Londres n® 816 -
Hospital Geral de Bonsucesso de Hematologia Sonsiicoran
Hospital Geralde UNACON Av Menezes Cortes n°
Jacarepagué/Cardoso Fontes: s 3245 - Jacarepagua |
e o = Hospital Geral com Rua Anténio Parreiras
Hospital Goral CRilRS=ni Cirurgia Onicolégica | n° 87 - Ipanema
Rua Jardim Botanico
‘ UNACON com Servigo
Haspital Geral da Lagoa n® 501 - Jardim
de Oncologia Pediatrica Botanico
Hospital Universitario Graffree e Rua Mariz e Barros n®
Guinle UNACON 775 - Tijuca
E‘Q:m:'g’m“ﬂ“l s UNACON com Servigo | Rua Magé n%326 -
s idlanr S anGancer de Radioterapia Penha Circular
Instituto de Puericultura Martag8o | UNACON exclusiva de | Rua Bruno Lobo n°® 50
Gestelra/UFRJ oncologia pediatrica | - llha do Fundéo.
Instituto E'staldua_l mmyologia
Arthur Siqueira Ca\ nt
Hemorio/Fundagao Pro-Instituto UNA%S:;{:F"?;" de g::tfomi Cagsca, 8-
de Hematologia do Rio de °g .
Janeira-FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer - Pga, Cruz Vermelha
INCA - Hospital do Cancer | n®23 - Centro =
Instituto:Nacional de Cancer - 3 Rua Equador n® 831 -
INCA - Hospital do Cancer |l dggﬁso'l’o‘;?:‘,,igg'ﬁ“ Santo Cristo
Rua Visconde de Sta.
Instituto Nacional de Cancer - Isabel n° 274 - Vila
INCA - Hospital do Cancer IlI {sabal
: Avenida Brigadeiro
Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho-UFRJ CACON I;og:&mkl. s/n - liha
ematologia Isabel

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES




