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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0644/2019

Rio de Janeiro, 10 de julho de 2019.

Processo n°® 5040847-57.2018.4.02.5101,
ajuizado  por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 232
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Trastuzumabe (Herceptin@).

| — RELATORIO

1. De acordo com documento médico emitido pelo Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho - UFRJ (Evento1_ANEXO3_Paginal) e formulario medico da

Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (Evento 1 ANEXO3, Paginas 3 a 6), emitidos
respectivamente em 24 de julho e 21 de novembro de 2018 pelo medico | |

(CREMERJ a Autora possui diagnéstico de Carcinoma infiltrante de mama, ja
tendo feito uso de quimioterapia e radioterapia, no momento em vigéncia de quimioterapia
venosa e terapia hormonal neoadjuvantes; tem indicagdo de uso de Trastuzumabe
(Herceptin“) por via intravenosa, a cada 21 dias (3 semanas), pelo prazo total de 1 ano. (0]
tratamento em quest&o & utilizado em conjunto com a quimioterapia ou imediatamente ap6s o
término da mesma, diminuindo a chance de recidiva da doenca, por conseguinte aumentando
as chances de cura. Foi citada a seguinte Classificag@o Internacional de Doengas (CID-10):
C50 - neoplasia maligna da mama.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAQO

1. A Portaria de Consolidag&o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n°® 3.415, de 22 de outubro de 2018,
estabelece diretrizes para a organizag&o da Rede de Atengdo a Satde no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagées, sendo a mais recente a Portaria n® 3.440, de 24 de outubro de 2018,
determina a Relag&o Nacional de A¢6es e Servigos de Salide (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengéio a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizag8o das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas pela
Portaria de Consolidag&o n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas alteragoes.

4, A Portaria de Consolidag&o n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM/MS n° 702, de 21 de margo de
2018, institui a Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atengéo a
Salde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.
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5. . A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagao 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 avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengé@o especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no &mbito 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/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A 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, 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
Oncoldgico do Estado do Rio-de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promog&o da salide e prevengdo do cancer; detecgéo 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 Deliberag&o 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 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
28/02/20186.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer & o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e o6rgéos,
podendo espalhar-se para outras regiées do corpo (metastase). Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagéo de
tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de
cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Por exemplo, existem diversos tipos
de cancer de pele porque a pele é formada de mais de um tipo de célula. Se o cancer tem
inicio em tecidos epiteliais como pele ou mucosas ele é denominado carcinoma. As causas de
cancer sdo variadas, podendo ser externas ou internas ao organismo, estando inter-
relacionadas'. O cancer pode surgir em qualquer parte do corpo, mas alguns orgéos sao mais
afetados do que outros. Entre os mais afetados estdo pulm&o, mama, colo do Utero, prostata,
colon e reto (intestino grosso), pele, estbmago, eséfago, medula ossea (leucemias) e cavidade
oral (boca).

'INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. (o] que é cancer? Disponivel em:
<http://www1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso em: 05 jul. 2019.
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2. O céncer de mama é o tipo de cancer mais comum entre as mulheres no
mundo e no Brasil, depois do de pele n&o melanoma, respondendo por cerca de 28% dos
casos novos a cada ano. Relativamente raro antes dos 35 anos, acima desta idade sua
incidéncia cresce progressivamente, especialmente apds os 50 anos®’. E uma doencga
resultante da multiplicagéo de células anormais da mama, que forma um tumor com potencial
de invadir outros 6rgéos. Ha varios tipos de cancer de mama. Alguns se desenvolvem
rapidamente e outros n&o. A maioria dos casos tem boa resposta ao tratamento, principalmente
quando diagnosticado e tratado no inicio®. As modalidades terapéuticas disponiveis para o
tratamento do cancer de mama atualmente s&o a cirlrgica, a radioterapica para o tratamento
loco-regional, a hormonioterapia e a quimioterapia para o tratamento sistémico. As mulheres
com indicagdo de mastectomia como tratamento primario podem ser submetidas a
quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirdrgico conservador, complementado por
radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores hormonais positivos, a
hormonioterapia também esta recomendada. A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia e
quimioterapia) segue-se ao tratamento cirtrgico instituldo. Sua recomendagéo deve basear-se
no risco de recorréncia®.

DO PLEITO

1. O farmaco Trastuzumabe (Herceptin”) € indicado para: Cancer de mama
metastatico que apresenta tumores com superexpresséo do HER2: 1- em monoterapia para o
tratamento de pacientes que ja tenham recebido um ou mais tratamentos quimioterapicos para
suas doengas metastaticas; 2- em combinagdo com paclitaxel ou docetaxel para o tratamento
de pacientes que ainda ndo tenham recebido quimioterapia para suas doengas metastaticas;
no Céancer de mama inicial quando HER2-positivo: 1- apbs cirurgia, quimioterapia
(neocadjuvante ou adjuvante) e radioterapia (quando aplicavel); 2- ap6s quimioterapia adjuvante
com doxorrubicina e ciclofosfamida, em combinag&o com paclitaxel ou docetaxel; 3- em
combinagao com quimioterapia adjuvante de docetaxel e carboplatina; 4- em combinag&o com
quimioterapia neoadjuvante seguida por terapia adjuvante com Herceptin® para cancer de
mama localmente avangado (inclusive inflamatério) ou tumores > 2 cm de diametro. Possui
indicag&o adicional para cancer gastrico avangados.

Il - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagndstico de carcinoma infiltrante de mama, tendo
sido seu histérico de tratamento e solicitacdo médica para uso do medicamento Trastuzumabe
descritos em documentos médicos Evento1l_ANEXO3_Paginal e Evento 1 ANEXO3, Paginas
3 a 6. A Autora ja realizou uso de quimioterapia e radioterapia, no momento em vigéncia de
quimioterapia venosa e terapia hormonal neoadjuvantes.

2INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-mama >, Acesso em: 05 jul. 2019.

3INCA - Instituto Nacional de CaAncer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama: é preciso falar disso. Disponivel
em: <http://www1 .inca.gov.br/inca/ArquivoleartlIha_cancer_de_mama_vamos_falar_sobre_iss0201 6_web.pdf>.
Acesso em: 05 jul. 2018.

‘BRASIL. Ministério da Saude. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Controle do Cancer de Mama: Documento de
Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em:

05 jul. 2019.
. Bula do farmaco Trastuzumabe (Herceptin®). ANVISA. Disponivel
em:<http://www.anvisa.gov.brldatavisalﬁla_bula/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=2277822014&pIdAnexo=20008
64>. Acesso em: 05 jul. 2019. /
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2. Cumpre ressaltar que o medicamento pleiteado Trastuzumabe (Herceptin®),
de acordo com bula aprovada pela ANVISA®, possui indicag@o para o tratamento de pacientes
com cancer de mama metastatico que apresentam tumores com superexpressdao do HER2.

3. Tendo isso em vista, convém destacar que nos documentos médicos
acostados ao processo (Evento 1, ANEXQO3, Paginas 1 e 3 a 6) consta apenas a informagéo de
que a Suplicante possui o diagnoéstico de carcinoma infiltrante de mama, sem esclarecer, no
entanto, se a mesma apresenta tumores com superexpressdo do HER2. Assim, este Nticleo
nao pode inferir com sequranca acerca da indicacdo do medicamento pleiteado no
tratamento da Requerente apenas com as informacdes prestadas nesses documentos
médicos.

4, Contudo, convem ressaltar que para o tratamento do Cancer de mama, o
Ministério da Salde publicou as Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas para o manejo desta
situagéo clinica, por meio da Portaria Conjunta n® 5, de 18 de abril de 2019%, onde consta o
Trastuzumabe como tratamento proposto para a quimioterapia do cancer de mama HER-2
positivo, confirmado por exame molecular, com alto risco de recidiva, em terapia adjuvante
(cancer inicial ou cancer locorregionalmente avangado) ou previa (cancer locorregionalmente
avangado), conforme critérios especificados.

5. A aquisicdo do medicamento Trastuzumabe ¢ centralizada pelo Ministério
da Satde que o repassa as Secrefarias de Estado de Saude, as quais procedem com o
fornecimento para os hospitais habilitados em oncologia.

6. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, destaca-se que n#o existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacéo, uma vez que o Ministério da Salude e as Secretarias Municipais e Estaduais de

Satde nao fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

7. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
satde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selec&o e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, proteg&o do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

8. Ressalta-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizag&o de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagao Ambulatorial
(Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados
em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satide conforme o codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS né&o refere medicamentos oncoldgicos,
mas situagdes tumorais especificas que séo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado’.

9. Assim, os_estabelecimentos habilitados _em Oncologia pelo SUS s&o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamento do cancer gue,

® BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes Diagndsticas e Terapauticas do Carcinoma de Mama, Disponivel em: <
http:llconitec.gov.br/lmages/Protocolos/DDTlDDT-Carcinoma—de-mama_PORTARlA-CONJUNTA-N—5.pdf>. Acesso
em: 05 jul. 2019.

7’PONTAROLLI. D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmaceéutica no Sistema
Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao201 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 5 jul.

2019. /
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padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

10. Elucida-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como CACON (ANEXO). Dessa forma, é de resgonsabllidade da referida unidade garantir

Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua

condigéo clinica.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR
Médico
CREMERJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico

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

vitnicinic

Rio de Janeiro

Hospital dos Servidores do
Estado

de Radioterapia,
Hematologia e
Oncologia Pediatrica

UNACON com Servigos |

Rua Sacadura Cabral
n° 178 - Centro

Hospital Geral do Andarali

UNACON

Rua Leopoldo n° 280
- Andarai

Hospital Geral de Bonsucesso

UNACON com Servigo
de Hematologia

Av. Londres n° 616 -
Bonsucesso

Hospital Geral de
Jacarepagua/Cardoso Fontes

UNACON

Av Menezes Cortes n°
3245 - Jacarepagua

Hospital Geral de Ipanema

Hospital Geral com
Cirurgia Oncoldgica

Rua Antbnio Parreiras
n° 67 - Ipanema

Hospital Geral da Lagoa

UNACON com Servigo
de Oncologia Pediatrica

Rua Jardim Botanico
n°® 501 - Jardim

Botanico
Hospital Universitario Graffree e Rua Mariz e Barros n°
Guinle UNAGON 775 - Tijuca
Hospital Mério Kroeff= UNACON com Servico | Rua Magé n°326 -

Associagdo Brasileira de
Assisténcia ao Cancer

de Radioterapia

Penha Circular

Instituto de Puericultura Martagéo
Gesteira/UFRJ

UNACON exclusivo de
oncologia pediatrica

Rua Bruno Lobo n° 50
- llha do Fund&o.

Instituto Estadual de Hematologia
Arthur Siqueira Cavalcanti/
Hemorio/Fundagéo Pré-Instituto

UNACON exclusiva de

Rua Frei Caneca, 8-

de Hematologia do Rio de hematologia Centro.
Janeiro-FUNDARJ
Instituto Nacional de Céancer - Pcga. Cruz Vermelha
INCA - Hospital do Cancer | n° 23 — Centro

; o =
Instituto Nacional de Cancer - CACON com Servigo Rua Equador n°® 831

INCA - Hospital do Cancer Il

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer llI

de Oncologia Pediatrica

Santo Cristo

Rua Visconde de Sta.
Isabel n° 274 - Vila
Isabel

Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho-UFRJ

CACON

Avenida Brigadeiro
Trompowski, s/n - Ilha
do Fundao

Hospital Universitario Pedro
Ernesto - UERJ

UNACON com Servigos
de Radioterapia e
Hematologia

Avenida 28 de
setembro n°® 77 - Vila
Isabel

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