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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/INATJUS-FEDERAL N° 0404/2019

Rio de Janeiro, 09 de maio de 2019.

Processo n°® 5003197-76.2019.4.02.5121,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagées técnicas do 15°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Pazopanibe (Votrlent ).

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1,
ANEXO3, Pags. 16 e 17), emitidos em 22 de margo de 2019, pelo oncologistal |
[ 1(CREMERJ[ ), o Autor est4 em tratamento neste hospital desde 02 de
fevereiro de 2018, e € sintomatico para a doenga cancer de rim em estagio IV. Possui doenca
renal extensa irressecavel e metastases retroperitoniais. Estava em terapia alvo com
Pazopanibe (Votrxent’)_800mg por dia, mas houve desabastecimento stbito do medicamento.
O tratamento encontra-se interrompido e o Autor com risco de progresséo da doenga e de
morte. Diante disso, foi prescrito ao Autor:

e Pazopanibe 400mg (Votrient®) — tomar 2 comprimidos ao dia — uso continuo.

Classificagao Internacional de Doengas - CID 10 citada: C64 — Neoplasia maligna do rim,
exceto pelve renal.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo 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 organizagéo da Rede de Ateng&o a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salide (SUS).

2. A Portaria de Consolidagé&o 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 Relagédo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do
SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengéo a Salde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizag&o das suas linhas de cuidado sdo 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 Consolidagéo 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, institui a Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a
Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no &mbito do SUS.
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5. A Politica Nacional de Regulagédo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo 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 organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atencdo especializada em oncologia e define as
condigbes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

7. 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 qmmloterapla da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/ Proteses e Materiais 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 &mbito do SUS.

9. A Deliberagéo 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 prioritarios: promogéo da saude e prevengdo do cancer; detecgéo precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberag&o CIB-RJ n° 2.883, de 12
de maio de 2014 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncoldgica.
11. A Deliberagédo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margco 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 adequagdo 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 cancer € uma enfermidade que se -caracteriza pelo crescimento
descontrolado, rapido e invasivo de células com alterac&o em seu material 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
(genetlcamente pré-determinadas), que resultam de eventos responsaveis por gerar mutagdes
sucessivas no materlal genético das células, processo que pode ocorrer ao longo de décadas,
em multiplos estagios’.

2. O céncer renal, conhecido também como adenocarcinoma renal, carcinoma de
células renais ou hipernefroma, & responsavel por cerca de 2% dos caénceres em adultos. O
carcinoma de células claras renais € o tipo mais frequente. Trata-se da terceira neoplasia mais
comum do trato geniturinario, seguindo os tumores de prostata e bexiga. Ao diagnéstico, um
tergo dos pacientes apresenta metastases a distancia. O céncer renal metastatico irressecavel
€ uma doenga incuravel, sendo um dos tumores sélidos mais resistentes & quimioterapia.

! MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso Nacional de Nutrigdo Oncoldgica. 2009,

126 p. Disponivel em: <http://www.inca.gov.br/inca/Arquivos/publicacoes/Consenso_Nutricao_internet.pdf>. Acesso
em: 08 mai 2019.
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Estudos clinicos demonstram respostas objetivas parciais em menos de 10% dos pacientes
tratados com diferentes medicamentos, isoladamente ou em associagdo. Os locais mais
comuns de metastases séo pulmoées (50%), ossos (33%), pele (11%), figado (8%) e cérebro
(3%)%

DO PLEITO

1. O Pazopanibe (Votrient®) & um potente inibidor multialvo da tirosinoquinase
(TKI) de receptores dos fatores de crescimento endotelial vascular 1, 2 e 3 (VEGFR-1, VEGFR-
2, VEGFR-3), dos fatores de crescimento derivados de plaquetas a e B (PDGFR-a e PDGFR-B)
e do receptor do fator de célula-tronco (c-KIT). Esta indicado para o tratamento de carcinoma
de celulas renais (RCC) avancado e/ou metastatico; e para o tratamento de pacientes adultos
com subtipos especificos de sarcoma de partes moles (STS) avangado que receberam
quimioterapia previa para doenga metastatica ou que tenham progredido dentro de 12 meses
apos a terapia neoadjuvante ou adjuvantes.

Il —- CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Pazopanibe 400mg (Votnent‘“’)
possui_indicagao clinica, que consta em bula®, para o tratamento do cancer de células
renais metastatico, quadro clinico que acomete o Autor, conforme descrito em documentos
médicos (Evento 1, ANEXOS3, Pag. 16).

2. Cumpre ressaltar que a padronizacéo e a prescricdo de medicamentos
antineoplasicos no SUS & norteada pelas Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas _em
Oncologia’. Esse documento do Ministério da Satde retine informagées acerca do diagnéstico
até o medicamento, embasada em consenso cientifico, consoante a Medicina Baseada em
Evidéncias.

3. Quanto a disponibilizagéo dos medicamentos pleiteados cabe esclarecer que,
no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacao,
uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde nao
fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

4. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salide estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selegao e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomiténcia a qwmloterapia para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protegao do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagées.

5, 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 Informagéo 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

2 PAULA, T.A. et al. Carcinoma de células renais com metéstase cutanea: relato de caso. Jornal Brasileiro de
Nefrologia. v(32), n°2, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_ arttext&pid=S0101-
28002010000200010>. Acesso em: 08 mai. 2019.

3 Bula do Cloridrato de Pazopanibe (Votrlent') por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa. gov. br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=20709362017&pldAnexo=9801481>
Acesso em : 09 mai. 2019.

* BRASIL. Comisséo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes >. Acesso em: 09 mai. 2019.
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registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS né&o refere medicamentos oncolégicos,
mas sﬂuagées tumorais especiflcas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 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.

7. Convém salientar que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal de
Bonsucesso (Evento 1, ANEXO3, Pags. 16 e 17), unidade de salde habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON. Desta forma, é de resgonsabllldade da referida unidade
garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicao clinica.

8. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de salide do SUS

habilitadas em Oncologia s&o responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuig&o de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

9. Com relagdo ao questionamento relativo & disponibilidade do medicamento
pleiteado no SUS, destaca-se que, conforme relato médico, o Autor estava recebendo o
Pazopanibe 400mg, porém houve desabastecimento deste medicamento e o tratamento
encontra-se interrompido (Evento1, ANEXO3, pag. 16).

10. Elucida-se que atualmente possui registro na Agéncia Nacnonal de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA apenas o medicamento Pazopanibe da marca Votrient®, ndo havendo
medicamentos genéricos ou similares registrados.

E o parecer.

Ao 15° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PE DE CASTRO JAQUELINE COELHO FREITAS
Fa ica Enfermeira
CRF-RJ 22.383 COREN-RJ 330.191
1D.:4466837-6

MARCI ZIA TRINDADE
MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID 5.004.792-2

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

® PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Orgamzagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:;
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 09
mai. 2019.
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Anexo — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro
[ MUNCiPIO- T ____ ESTABELECIMENTO | cnes'fcopieo| _ HABIUTAGAD ]
17.08. R T
Barra Mansa | Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 1;1703; Unacon com Servicos de Radioterapia e Hemalologia
Cabo Fno | Hospital Santa Isabal 2278286 | 1706 |Unacon )
Campos de : ;
 Goytacazes Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 22872501 17.06 |Unacon |
ch;'l‘g::z‘g Hospital Universitirio Alvare Alvim 2287447 | 1706 |Unacon com Servico de Radicterapia B
Campos de - Madics gy : K
Goylacazes Instituto de Nucleare E gia Lida /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radiolerapia
Itaperuna | Hospital Sao José do Aval/Confersncia S3o José do Avai 2218855 | 'T.00° gzgf__“:'l;::‘" Servigos de Radioterapia @ de Oncclogia
~Nntm'm ___{Hospital Municipal ( Orém:lo de Freitas 12556 17.14 _ [Hospital Geral com Cirurgia Oncolog:ca
Niterdi Hospital Universitari Antnio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 | Unacon com Servico de Hematolegi
| Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 o 4 ,
P ! U
: Centro de Terapia Oncolégica Za6gvn| 1715 | eRTRSESeviso de Redcivmpie
Rio Bonito  Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacon
17 07, . 2 .
s Z *. |Unacon com Servigos de Radi pia, de H; logia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 117_.,03; |de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro | Hospital Geral do Andarai ‘ 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeirc |Hospilal Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de | g
Rio de Janeiro |Hospilal Geral de Jacarepagui/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroelf 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radi pi
Rio de Janeiro |Hospital Universitdrio Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitdrio Pedro Emesto-HUPE/UER) 2269783 | 'T:072 | inacon com Servigos de Radioterapia e de Hematolog
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12|Cacon B
Rio de ""m"{ Institut de Puericul ra e Pediatria Maﬂaq;lgguloimMFR.l 2296616 | 17.11 Unacon Excl _ dil_‘: logia Pedidlri
Rio de Janeiro Fospilal Estadual Tm;plamn Céncefo Chww Infantil 7185081 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologi Pediatii - i
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siquel
Rio de Jansiro Cavnlcan\l;/HemoﬂolFmdag nb-lnsmmn de Homatologu 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDAR,
| Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 | Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 | 17.06 T
) Instituto Nacional de Cﬁn::_grllNCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 17.07
Terescpolis | Hospital S3o José/Assaciagdo Congregag 8o de Sania Catarina | 2292386 | 17.06_[Unacon T
Hospital Universitario S ino SombralF dag%o Ed R T .
Vassouras Seveiio Scmbre 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amdlia Lida - HINJA 25186 17.07 {Unacon com Servigo de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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