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° 0645/2019

Rio de Janeiro, 10 de julho de 2019.

Processo n° 5000697-67.2019.4.02.5111,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas da 12
Vara Federal de Angra dos Reis, da Seq,éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Malato de Sunitinibe 50mg (Sutent®).

| — RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos medicos com mformagées pertinentes ao pleito.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Hinja (Evento 1, INF8,
Paginas 1 e 2; Evento 1, INF16, P&gina 1), emitidos em 17 de junho de 2019 pela oncologlsta
| | a Autora é portadora de carcinoma renal
com metastases osseas e em investigagao quanto a possibilidade de metastases pulmonares.
Apresenta dor intensa e tosse persistente, necessitando receber tratamento sistémico com
medicamento Sunitinibe 50mg por tempo ainda indefinido. O atraso no inicio do tratamento
podera acarretar piora nos resultados, sendo prioridade o inicio mais precocemente possivel.
Foi informada a seguinte Classificagéo Internacional de Doenga (CID10): C64 — Neoplasia
maligna do rim, exceto pelve renal. Foi prescrito o medicamento:

° Malato de Sunitinibe 50mg (Sutent®) — tomar 01 comprimido por dia, por 28 dias e
parar 14 dias.

3. Segundo documento do Instituto Nacional de Oncologia (INCA) (Evento 1,

INF11, Pagina 1), emitido em 16 de maio de 2019 pelo médico |
(CREMERJ , 0 caso da Autora foij avaliado em conjunto com o Servigo de

Oncologia Clinica, sendo deliberado que a mesma deve ser submetida a terapla alvo com
inibidor de tirosinaquinase, que deve estar a dlsposu,:ao em seu CACON de origem — HINJA,
onde devera seguir propedéutica.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagéo da Rede de Atengdo a Saude no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagéo Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.
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3. A Rede de Atenc;éo a Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado sé@o estabelecidas pela
Portaria de Consolidagéao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencéo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das
Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagdo 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 tnico 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 saltde habilitados na atengéo especializada em oncologia e define as
condicdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagédo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

A Portaria n°® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera 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, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia mallgna 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 salde e prevengéo do cancer; detecgéo precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

10. No @mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 2.883, de 12
de maio de 2014pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
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 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.

DA PATOLOGIA

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos (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 regiées do
corpo. O cancer pode surgir em qualquer parte do corpo, mas alguns érgdos séo mais afetados
do que outros. Entre os mais afetados estdo pulm&o, mama, colo do utero, préstata, célon e
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reto (|ntest1no grosso), pele, estémago, eséfago, medula dssea (leucemias) e cavidade oral
(boca)

2. O cancer renal, conhecido também como carcinoma de células renais (CCR) é
a terceira neoplasia mais comum do trato geniturinario, acometendo de 2% a 3% da populagéo.
E uma neoplasia maligna que afeta mais homens do que mulheres. No Brasil, a incidéncia
desta neoplasia varia de 7 a 10 casos por 100.000 habitantes/ano segundo os dados. Pode ser
ocasional ou estar associado a fatores genéticos ou hereditarios. O termo utilizado para
carcinoma de células renais (CCR) representa as neoplasias renais de origem epitelial com
potencial maligno. Existem varios tipos histolégicos CCR: convencional (células claras) (70 a
80%), papilar (10 a 15%), croméfobo (4 a 5 %), ducto coletor (<1%) e medular (<1%)>.

3 Metastase € basicamente a disseminagdo do cancer para outros érgdos —
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primario (n&o € uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor
em outro 6rgao, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo tumor é
chamado de metastatico®.

4, A dor é conceituada como uma expenéncxa sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesées teciduais reais ou potenciais. A dor &€ sempre
subjetiva e cada individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor
aguda ou crénica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes
nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestagdes de irritabilidade, alteragbes de energia,
diminuicdo da capacidade de concentragéo, restricbes na capacidade para as atividades
familiares, profissionais e sociais®.

DO PLEITO

1. O Malato de Sunitinibe (Sutent®) inibe multiplos receptores de tirosinaquinase
(RTQs) que implicam no crescimento tumoral, na angiogénese patoldgica e na progressao
metastatica do cancer. Dentre suas indicagdes consta o tratamento de carcinoma metastatico

de células renais (CCRm) avangado®.

Il - CONCLUSAO

1. lnforma—se que o medlcamento pleiteado Malato de Sunitinibe 50mg (Sutent®)
esta_indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —

" INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em:
<http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/oquee>. Acesso em: 08 jul. 2019.

2 GIACHINI, Elisangela. et al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Revista Satide Com; v. 13, n. 2,
p. 850-85, 2017. Disponivel em: <www.uesb.br/revista/rsc/ojs/index.php/rsc/article/download/402/420>. Acesso em: 08
jul. 2019. 2

: SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA! O que é metastase. Disponivel em:
<http://www.einstein.br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 08 jul.
2019.

* KRELING, Maria Clara Giorlo Dutra; CRUZ, Din& de Aimeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de
Mattos. Prevaléncia de dor crdnica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-513, Aug. 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
71672006000400007&Ing=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 08 jul. 2019.

® Bula do medicamento Malato de Sunitinibe (Sutent®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10810692018&pldAnexo=1084976
2>. Acesso em: 08 jul. 2019.
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carcinoma metastatico renal, conforme consta em documento médico (Evento 1, INFS8,
Paginas 1 e 2).

2. Para o tratamento do carcinoma de células renais, o Ministério da Saude
publicou em dezembro de 2014 as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de
Células Renais® onde consta o Malato de Sunitinibe como uma opcdo de tratamento na
quimioterapia paliativa, nos casos de cancer metastatico.

3. Convem salientar ainda que o Malato de Sunitinibe foi incorporado ao SUS
para o tratamento do carcinoma renal de células claras metastatico, conforme disposto na
Portaria SCTIE/MS n° 91/2018 — Publicada em 28/12/2018. Tal portaria prevé a incorporagso
deste medicamento para carcinoma renal de células claras metastatico, mediante negociagéo
de prego e conforme o modelo da Assisténcia Oncolégica no SUS, no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS.

4, Deste modo, acrescenta-se, que de acordo com o Decreto n® 7646 de 21 de
dezembro de 2011, ha um prazo de 180 dias, a partir da data de publicacdo, para efetivar a
oferta no SUS. Apés consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 08/2019, constatou-se que o
medicamento Malato de Sunitinibe ainda ndo integra nenhuma lista oficial (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo através do SUS, no ambito do
Municipio de Angra dos Reis e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responséveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selegdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos 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 complicagées.

6. Cabe esclarecer 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 Informagado 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 situagdes tumorais. e JJecIflcas que sao descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado”.

7. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologla 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 Salide, quando existentes.

® BRASIL. Ministério da Salide. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais. Portaria n°
1.440, 16 de dezembro de 2014. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Carcinoma-
CelRenals 2014.pdf>, Acesso em: 08 jul. 2019.

7 BRASIL. Ministério da Saude. Relatério de Recomendag#o da Comiss&o Nacional de Incorporagédo de Tecnologlas no
SUS - CONITEC - n° 406. Sunitinibe ou pazopanibe para o tratamento de pacientes portadores de carcinoma renal de
células claras metastatico. Dezembro 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_SunitinibeePazopanibe_Carcinoma.pdf>. Acesso em: 08 jul.
2019.
® PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizag&o da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satde-CONASS, 1° edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 08
jul. 2019.
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8. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Hinja (Evento 1,
INF8, Paginas 1 e 2; Evento 1, INF16, Pagina 1), unidade de saude habilitada em oncologla
e vinculada ao SUS como UNACON (ANEXO). Dessa forma, é de respor responsabilidade da
referida unidade garantir a Autora o atendimento integral precom_;_gdo pelo SUS para o
tratamento de sua condicdo clinica.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Angra dos Reis, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar ﬁrovidéncias que entender cabiveis.

VIR SILVA ALINE ROCHA S. SILVA

Enfermeira Farmacéutica
COREN 321.417 CRF-RJ 14.429
Mat. 5502-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo - Estabelecimentos de Saldde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro
i municiPio | ESTABELECIMENTO | cNEs | copiGo | HABILITAGAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 1;,5'0389 Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de i S
Goytacazes Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
g;“lg::z‘: Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
gz;’:‘a’::z‘z Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
; . 17.07 e |Unacen com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
ltaperuna  |Hospital S&o José do Aval/Conferéncia S&o José do Aval 2278855 1709 |Pedidtica
Niterci Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12656 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitrio Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e - i
Pet ] U i
etropolis Oantin 48 Tatigts Cicclioks 2268779 | 17.15 nacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241| 17.06 |Unacon
17.07 : : ; ;
. ; : s ' |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1;/.70899 de Oncologia Pediatrica
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 Hematologia
Rio de Janeiro {Hospital Geral de Jacarepagud/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775| 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
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 Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitirio Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 | "T.072 | Unacon com Sevigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/lUFRJ | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Céncer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |Cavalcanti/Hemorio/Fundagdo Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacienal de Céncer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer |I 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 1| 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital Sao José/Associagao Congregagao de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitario Severino Sombra/Fundagaoc Educacional
Vassouras | goti o Sombra 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES




