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PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS-FEDERAL N° 0632/2019

Rio de Janeiro, 05 de julho de 2019.

Processo n° 5005300-89.2019.4.02.5110,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagdes técnicas da 62
Vara Federal de Sao Jodo de Meriti, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Bevacizumabe (Avastino).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes
(Evento 1, ANEXO7, Péagina 1; Evento 1, ANEXOS, P&gina 1), emitidos em 17 de junho e 1° de
julho de 2019 pelo meédico | | (CREMERJ |J:| a
Autora apresenta cancer de ovario metastatico estagio IV (linfonodos), fez uso de
Carboplastina e Paclitaxel, 6 ciclos, até 03/05/2019, associada ao Bevacizumabe (Avastin"’).
Assim, deve seguir com Bevacizumabe (Avastin‘”) de manutencdo até a progressédo da doenca.
E citado ainda que, caso a Autora n&o realize este tratamento, ha risco de piora da doenga com
evolugdo para morte. Foi informada a seguinte Classificag&o Internacional de Doenga (CID-10)
C56 Neoplasia maligna do ovario. Consta prescrito:

. Bevacizumabe total de 1200mg — a cada 3 semanas.
Il — ANALISE
DA LEGISLACAO
1 A Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada

pbr 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 & Saude no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo 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 Relagdo Nacional de Acdes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do
SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atencgédo a Satde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, 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 Atencéo a
Satde das Pessoas com Doengas Cronicas no &mbito do SUS.
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5. A Politica Nacional de Regulagdo 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 Unico 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 avaliag&o 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 quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/ Préteses 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 ambito do SUS.

9. A Deliberagéo- 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: promogédo da salde e prevengao do cancer; detecgao precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo 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 Oncolégica.
11. A Deliberagéo 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 adequac&o a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de
02/03/20186, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer & o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e ¢rgéos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacgao de tumores, que podem espalhar-se para outras regiées do corpo. Os diferentes tipos
de cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos
epiteliais, como pele ou mucosas, s&o denominados carcinomas. Se o ponto de partida s&o os
tecidos conjuntivos, como osso, musculo ou cartilagem, s&o chamados sarcomas. Outras
caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de céncer entre si sdo a velocidade de
multiplicagdo das células ea capacidade de invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes,
conhecida como metastase’.

2. O cancer de ovdrio & o tumor ginecol6gico mais dificil de ser diagnosticado e
o de menor chance de cura. Cerca de 3/4 dos canceres desse 6rgéo apresentam-se em estaglo
avangado no momento do diagnéstico. A maioria dos tumores de ovario s&o carcinomas
epiteliais (cancer que se inicia nas células da superficie do 6rgdo), 0 mais comum, ou tumor
maligno de células germinativas (que d&o origem aos espermatozoides e aos ovocitos -

! Instituto Nacional de Cancer — INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>.
Acesso em: 05 jul. 2019.
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chamados erroneamente de évulos)z. No Estagio IV o tumor acomete um ou dois ovarios e
apresenta metastase a distancia®.

DO PLEITO

1. O Bevacizumabe (Avastin® & um anticorpo monoclonal humanizado
recombinante que se liga e neutraliza seletivamente a atividade biolégica do fator de
crescimento do endotélio vascular humano (VEGF). Esta indicado em bula para o tratamento
das seguintes patologias:

e Cancer colorretal metastatico (CCRm);

e Cancer de pulm&o de ndo pequenas celulas localmente avangado,
metastatico ou recorrente;

e Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM);
e Cancer de células renais metastatico e / ou avangado (mMRCC);
e Cancer epitelial de ovario, tuba uterina e peritoneal primario;

e Cancer de colo do ttero®,

Il - CONCLUSAO
1 Inicialmente informa-se que o medicamento pleiteado Bevacizumabe (Avastin“’)

possui_indicagdo em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
cancer de ovario, conforme descrito em documentos médicos acostados.

2. O Ministério da Satde publicou, através da Portaria n® 458, de 21 de maio de
2012, as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas — Neoplasia maligna epitelial de ovario, na
qual esta descrito que a adigdo de bevacizumabe ao tratamento padrdo ndo demonstrou ser
custo-efetiva, e seu beneficio em termos de prolongamento da Sobrevida Livre de Progresséo
(SLP), quando consideradas a curta duracéo do efeito e a toxicidade inerente. parece nao

representar avanco clinico significativo no tratamento do c&ncer de ovario®.
3 Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no &mbito do

S'US, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de

Saude 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 Salde 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
utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vémitos, dor,
protegéo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagoes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por meio
da sua inclus@o nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizag&o de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag&o Ambulatorial (Apac-SIA) do

2 INCA. Instituto Nacional de Cancer Tipos de Cancer: Ovario. Disponivel em:
<http:llwww2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/tiposdecancer/site/home/ovario>. Acesso em: 05 jul. 2019.

3 Ministério da Salide. Secretaria de Ateng#o a Saude. Portaria n° 458, de 21 de maio de 2012. Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas — Neoplasia maligna epitelial de ovario. Disponivel em: <
http:/lconitec.gov.br/imageslProtocolos/DDT/NeoplasiaMaIigna_EpiteliaIOvario.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2019.

4 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin’) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http:/lwww.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bula/frmVlsualizarBula.asp?pNuTransacao=282574201 9&pldAnexo=11117234>.
Acesso em: 05 jul. 2018.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

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 oncoldgicos, mas situagées
tudmorgls especificas que s&o descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s&o 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 Salde, quando existentes.

7. Elucida-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Federal Cardoso
Fontes (Evento 1, ANEXO7, Pagina 1; Evento 1, ANEXOS8, Pagina 1), unidade de salde
habilitada em oncologla e vinculada ao SUS como UNACON (ANEXO). Dessa forma, é de
responsabilidade da referida unidade garantir & Autora o atendimento integral

preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condic&o clinica.

8. Impende ressaltar que o Bevacizumabe (Avastm”) teve seu processo de
analise de incorporag&o no SUS para o tratamento do Cancer de Ovario encerrado a pedido do
demandante (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS)°.

9. Destaca-se que na inicial (Evento1, INIC1, Pagina 2) consta que o medicamento
em questdo teve seu fornecimento interrompido pelo Hospltal Federal Cardoso Fontes no quinto
ciclo de tratamento da Autora.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de Sdao Joao de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conheger e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Y
VIRG SILVA

Enfermeira
COREN/RJ 321.417

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF- RJ 15.023

MARCELA MA DURAO
Assistente de Coordenagéo

CRF-RJ 11517

ID. 4.216 £255-6

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

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Orgamzagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretarlos 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: 05 jul.

2019.
% Comiss@o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Tecnologias demandadas. Disponivel em: <

http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#B>. Acesso em: 05 jul. 2019.
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Anexo — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
[ muncipio [ ~ ESTABELECIMENTO [ ones | copico] HABILITAGAO T
17.06.
Barra Mansa |Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 @ |Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio | Hospital Santa Isabel 2278286 17.06 |Unacon
g:y"ll:::z‘: Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
gg;'l‘;’;z:‘; Hospital Universitdrio Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
g:;(l:.’:zt Instituto de Medicina Nuclear e Ends logia Lida./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radiolerapia
ltaperuna  |Hospital S30 José do Aval/Conferéncia S José do Aval sl | TLOLS: [Lsea SomCHVIoUs A Racinanin e A8 U okow
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12586 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niterdi Hospital Universitdrio Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
~ | Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 €
Bl Gentro de Terapia Oncologica a0 1715 | Mreedn con Banico de Radolaply
Rio Bonito | Hospital Ri | Darcy Vargas 22%241| 17.06 |Unacon
17.07 . &
" o ¢ ¢ |Unacon com Servicos de Radiolerapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 13‘7039 & | 4o Oncologia Pediairica 29
"Rio de Janeiro | Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospilal Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de logi
Rio de Janeiro {Hospital Geral de Jacarepagud/Hospital Cardoso Fontes 2205423 | 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 Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |{Unacon com Servigo de Radiolerapia
Rio de Janeiro Hospital Universitario Gaffrée/UniRio %0 2295415 | 17.06 |Unacon [
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERS 2269783 | 7072 |Unacon com Servigos de R pia e de Hematologi
“Rio de Janeiro | Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de P ltura e Pediatria g3 iralUFRJ 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtri
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transpl Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtri
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |Cavalcanti/Hemorio/Fundag o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
fnstituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servigo de Oncologia Pedidlica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 | 17.06
Instituto | de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [If 2273462 | 17.07
Torescpolis | Hospital Sao José/Associagdo Congragagdo de Santa Catarina | 2292385 | 17.06 |Unacon i )
i tbspit_:ll. i T itério Severino Sombra/Fundag o Educacicnal 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HlﬂJA 25186 | 17.07 Unacon com Servigo de Radioterapia
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