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/NATJUS - FEDERAL N° 0662/2019

Rio de Janeiro, 15 de julho de 2019.

Processo n°_ 5004449-74.2019.4.02.5102,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagbes técnicas da 2°
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Vismodegibe 150mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Nacinal do Cancer (INCA)
- HCI (Evento 1_ ANEXO2, Pags. 9 e 11), emitidos em 24 de maio de 2019, pelo
dermatologista | | a Autora, 60 anos,

diagnosticada com carcinoma basocelular, em tratamento nesta unidade desde
01/10/2018, ap6s avaliagéo do quadro, foi indicado o tratamento com Vismodegibe, por ser
esta a melhor opcéo terapéutica, considerando que a cirurgia ou a radioterapia para a
lesdao, que se estende por toda a regido malar, nasal e supralabial implica no
comprometimento da viséo bilateralmente, além de grande impacto em sua qualidade de
vida. O médico assistente relata ainda que n&o se trata de indicagéo por questéo estética,
mas pautada na necessidade da preservacdo da visdo da Autora. A urgéncia da
necessidade do uso da medicag&o se justifica pelo fato de que a lesdo vem avangando com
rapidez, podendo levar a cegueira total em pouco tempo, além de poder se estender para
outras partes do corpo (metastases) e 6bito. O medicamento indicado né&o & padronizado no
INCA e, portanto, ndo pode ser fornecido & Autora. Foi informada a seguinte Classificagao
Internacional de Doenga (CID-10): C80 - Neoplasia maligna, sem especificacao de
localizagao e prescrito o medicamento:

e Vismodegibe 150mg — 01 comprimido ao dia.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagéo Nacional de Agdes e Servicos de Satde (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengéo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas
pela Portaria de Consolidag&o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atengéo a
Sautde das Pessoas com Doengas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagéo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo 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 Gnico 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 organizag&o, planejamento, monitoramento, controle e avaliagéo dos
estabelecimentos de salide habilitados na ateng&o especializada em oncologia e define as
condi¢bes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagéo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

T 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 autorizago dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 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: promogdo da salde e prevengao do céancer, detecgao
precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagédo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagéo CIB-RJ n° 2.883, de
12 de maio de 2014pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
1. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alia
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. Cancer ou neoplasia maligna € o nome dado a um conjunto de mais de 100
doengas que tém em comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e
6rgaos. Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e
incontrolaveis, determinando a formag&o de tumores malignos, 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, sao
denominados carcinomas. Se o ponto de partida s&o os tecidos conjuntivos, como 0sso,
musculo ou cartilagem, s&o chamados sarcomas’.

2. O cancer de pele ndo melanoma é o mais frequente no Brasil e corresponde
a cerca de 30% de todos os tumores malignos registrados no pais. Apresenta altos

1 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.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 2



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

percentuais de cura, se for detectado e tratado precocemente. Entre os tumores de pele, é o
mais frequente e de menor mortalidade, porém, se ndo tratado adequadamente pode deixar
mutilagées bastante expressivas. Mais comum em pessoas com mais de 40 anos, o cancer
de pele é raro em criangas e negros, com exce¢do daqueles ja portadores de doengas
cutaneas. Porém, com a constante exposi¢céo de jovens aos raios solares, a média de idade
dos pacientes vem diminuindo. Pessoas de pele clara, sensiveis a agéo dos raios solares,
com histéria pessoal ou familiar deste cancer ou com doengas cutaneas prévias sdo as mais
atingidas. O céncer de pele ndo melanoma apresenta tumores de diferentes tipos. Os mais
frequentes séo o carcinoma basocelular (o mais comum e também o menos agressivo) e o
carcinoma epidermoide?.

3. O carcinoma basocelular (CBC) é a neoplasia malignha mais comum em
humanos, principalmente, em individuos de pele clara. Apresenta comportamento invasivo
local e baixo potencial metastatico, sendo facilmente tratavel pela excis&o cirlirgica, desde
que diagnosticado precocemente. Exposi¢éo a radiag&o ultravioleta & o principal fator de
risco associado & génese do CBC, o que se evidencia pela maior ocorréncia em areas
fotoexpostas, pelas frequéncias populacionais relacionadas a latitude, por associagdes com
doencas genéticas com fotossensibilidade e por padres de exposigdo solar entre os
pacientes. Clinicamente, os CBCs sdo divididos em cinco tipos: nodulo-ulcerativo,
pigmentado, esclerodermiforme ou fibrosante, superficial e fibroepitelioma. Apesar das
baixas taxas de mortalidade e de rara ocorréncia de metastases, o tumor pode apresentar
comportamento invasivo local e recidivas apés o tratamento, provocando importante
morbidade®.

DO PLEITO

1. O Vismodegibe & um inibidor de baixo peso molecular da via Hedgehog,
disponivel por via oral. Estd indicado para o tratamento de pacientes adultos com
carcinoma basocelular avancado (metastatico ou localmente avancado) que ndo sejam

candidatos a cirurgia nem a radioterapia’.

Il - CONCLUSAO
1. Inicialmente informa-se que o medicamento pleiteado Vismodegibe 150mg

possui indicacgdo clinica, que consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — carcinoma basocelular avangado (metastatico ou localmente avangado)

que nfo sejam candidatos & cirurgia nem & radioterapia. Assim, considerando o relato
médico, que a “...a cirurgia ou a radioterapia para a lesdo, que se estende por toda a regiéao
malar, nasal e supralabial implica no comprometimento da vis&o bilateralmente...” (Evento
1_ ANEXO2, Pag. 11), cumpre ressaltar que o referido medicamento pode ser utilizado no
tratamento da Autora.

2. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado Vismodegibe
150mg, cabe esclarecer que no SUS p&o existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensacéo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias

2INCA - Instituto Nacional de C&ncer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-pele-nac-melanoma>. Acesso em: 08 jul. 2019.

3 CHINEM V.P; MIOT H. A. Epidemiologia do carcinoma basocelular. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 86, n°
2, p.292-305, 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abd/v8&n2/v86n2al 3.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2019.
“Bula do medicamento Vismodegibe (Erivedge®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <

http:/lwww.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bula/frmVIsualizarBula.asp?pNuTransacao=1 0046252018&pldAnexo=10812
530 >. Acesso em: 08 jul. 2019.
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Municipais e Estaduais de Saude n&o fornecem medicamentos contra o cancer de forma

direta (por meio de programas).

3. 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 responséaveis 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
complicagbes.

4. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizag&o de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag&o Ambulatorial
(Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e
habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere
medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais especlificas que s&o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s&o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao fratamento do céncer

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

6. Destaca-se que a Autora estda sendo assistida no Instituto Nacinal do
Cancer (INCA) - HCI (Evento 1_ ANEXO2, Pags. 9 e 11), unidade de saude habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma, & de responsabilidade da

referida unidade garantir 3 Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para

o tratamento de sua condicao clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessarios.

7. Em carater informativo cumpre relatar que em dezembro de 2018 foi
publicado estudo de reviséo sistematica e metanalise realizado com o intuito de avaliar
eficacia e seguranga do uso de inibidores da via Hedgehog (classe terapéutica em que se
enquadra o medicamento Vismodegibe) no tratamento de carcinomas basocelulares. No

estudo foram incluidos 18 artigos, tendo sido observado gue no carcinoma basocelular
avancado houve proporcdo de 69% dos pacientes avaliados com reducdo da
gravidade da doenca entre agueles que utilizaram o Vismodegibe, e resposta completa

em 31% dos casos. Na doenga metastatica, a eficacia, observada com redugdo da
gravidade da doenga, foi verificada em 39% dos pacientes que utilizaram Vismodegibe. Foi
relatado que entre os efeitos adversos que afetam a maioria dos pacientes, prevalecem
espasmos musculares (67,1%), disgeusia (54,1%) e alopecia (57,7%). Sendo assim,
concluiu-se que os medicamentos da classe dos inibidores da via Hedgehog (classe em que
se enquadra o Vismodegibe) ocasionam resposta parcial quando utilizados para tratar o
carcinoma basocelular localmente avangadoB.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizag#o da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Satide. Conselho Nacional de Secretéarios de Saiude-CONASS, 1" edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecac201 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em:
08 jul. 2018.

8 XIE, P.; LEFRANCOIS, P. Efficacy, safety, and comparison of sonic hedgehog inhibitors in basal cell carcinomas:
A systematic review and meta-analysis. J Am Acad Dermatol, v. 79, n. 6, p.1089-1100, dez. 2018. Disponivel em: <
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30003981>. Acesso em: 08 jul. 2019.
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8 Por fim elucida-se que, apesar do exposto acima, conforme relato médico

(Evento 1_ ANEXO2, Pag. 11), o pleito Vismodegibe 150mgqg ‘... ndo é padronizado no
INCA e, portanto, ndo pode ser fornecido a paciente...".

9. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica da Uni&o (Evento 1_INIC1, Pag.
7, item "Do Pedido”, subitem “e") referente ao provimento do medicamento pleiteado, “..
bem como o que mais se revelar necessario para o tratamento da satde do Autor no curso
do feito...”, vale ressaltar que ndo & recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 27 Vara Federal de Sdao Gongalo, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

+

VIRGINIA SILVA
Enfermeira
COREN/RJ 321.417

ID. A.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo — Estabelecimentos de Salide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
~ MUNICIPIO | ~ ESTABELECIMENTO | cnEs |copico] HABILITAGAO T
17.06, T
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 117.70;; Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de | gjedage Portuguesa de Beneficiencia de Cam) 2287250 | 17.06 |U
Goytacazes 9 pea . nacon
g:;“tg:’:z % I Hospital Universitario Alvaro Alvim 2087447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
ggyr?;c”:zi: Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
ltaperuna | Hospital S0 José do AvailConferéncia S0 José doAvai | 2278855 | 17-07 8 |Unacon com Servigos de Radicterapia @ de Oncologia
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |[Unacon com Servico de Hematologia
i Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e
Pet ; U Servi i i
ropois I antro de Terapia Oncoldgica TR0 1Ay aecr som e o Ridompn
Rio Bonito  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241| 17.06 |Unacon
17.07 : g ; ;
y ; ; : * |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1;/.7039 ® | de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital 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 Peditrica
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 Universitrio Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1;’}058’" Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitério Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Puericultura e Pediatria Martag3o Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 [Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundagio Pro-Instiluto de Hematologia- | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Céncer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital Séo José/Associagdio Congregagfio de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitario Severino Sombra/Fundagdo Educacional
Vassouras Sevelino Sombia 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.
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