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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0855/2019

Rio de Janeiro, 02 de setembro de 2019.

Processo n° 5007140-04.2019.4.02.5121,
ajuizado por |
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 15°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Paracetamol 500mg + Codeina 30mg (Paco®™), Cloridrato de Tramadol 50mg
(Tramal®) e Dipirona Sédica 1g.

1- RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Municipal Rocha Faria e Formulario
Médico da Camara de Resolugdo de Litigios de Satde (Eventol_Anexo4 Péags. 8-12 e
Eventol_Anexo5_Pags. 1, 2 e 4), emitido em 09 de agosto de 2019 e 07 de julho de 2019, pelas

médicas e | |

. a Autora apresenta neoplasia maligna de coluna cervical. Esclarece que, caso ndo
receba o tratamento indicado, pode evoluir com crises dlgicas intensas. Seu quadro clinico
configura urgéncia, pois se encontra acamada e totalmente dependentes de terceiros. Foi

mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C41.2 — Neoplasia
maligna da coluna vertebral e prescrito o seguinte plano terapéutico:

e Paracetamol 500mg + Codeina 30mg (Paco™) — 01 comprimido de 4/4h;
e Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®) — 01 comprimido de 8/8h;
e Dipirona Sédica 1g — 01 comprimido de 6/6h;

e Supositério de glicerina — aplicar no reto em caso de constipagdo por 3 dias. Realizar
ingesta de fibras e liquido diariamente.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2917, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atengdo a Satide no dmbito do Sistema Unico de Satde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Ag¢Ges e Servigos de Satide (RENASES) no d4mbito do SUS e di outras
providéncias.

3. A Rede de Atengao a Satide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado s@io estabelecidas pela Portaria de
Consolidagdo 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 Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atengdo a Saide das Pessoas
com Doengas Cronicas no 4mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagfo 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 pardgrafo tnico do art. 46 da Portaria n°
140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e pardmetros para organizagio,
plane_]amento monitoramento, controle ¢ avaliagdo dos estabelecimentos de satide habilitados na
atengdo especializada em oncologia e define as condigdes estruturais, de funcionamento e de
recursos humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no 4mbito do SUS.

7. 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/ Proteses e
Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagdio 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
SuUS.

9. A Deliberagio 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 prevengio do céncer; detecgdio precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéio do acesso.

10. No dmbito 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 Oncologla (CACON), em
adequagfio 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. Cincer ou neoplasia maligna 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 érgdos.
Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e mcontrolavels,
determmando a formagéo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do
corpo

2. As metdstases na coluna vertebral sio usualmente procedentes de neoplasia
maligna da mama, pulmio e préstata, o género masculino é o mais acometido e a dor é o sintoma
inicial em mais de 90% dos pacientes. Estima-se que 30-90% dos pacientes com céncer em estagio
terminal apresentem metastase em algum segmento da coluna vertebral. As metastases na coluna
vertebral ocorrem usualmente por meio da disseminagio hematogénica, linftica, liquérica (rara)
ou invasdo direta por contiguidade. As lesdes sintométicas sdo localizadas em 70% dos casos na

'INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Céncer. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-
que-e-cancer >, Acesso em: 02 set, 2019,
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coluna toracica, 20% na regifo lombossacra, 10% na regifio cervical e sdo miltiplas em 17 a 30%
dos pacientes. O tratamento da metdstase na coluna vertebral deve ser individualizado e
multidisciplinar envolvendo neurocirurgides, oncologistas, cirurgides oncolégicos, radioterapeutas,
fisiatras, especialistas em dor, psicélogos entre outros®,

DO PLEITO

1. A associagdo Paracetamol + Codeina (Paco®) est4 indicada para o alivio de dores
de grau moderado a intenso, como nas decorrentes de traumatismo (entorses, luxagdes, contusdes,
distensdes, fraturas), p6s-operatério, pds-extragio dentaria, neuralgia, lombalgia, dores de origem
articular e condi¢des similares”.

2. O Tramadol ¢ um analgésico opioide de agdio central. Outros mecanismos que
contribuem para o efeito analgésico de tramadol sdo a inibigdo da recaptagio neuronal de
noradrenalina e o aumento da liberagdo de serotonina. Estd indicado para tratamento da dor de
intensidade moderada a grave®,

3. Dipirona ¢ um medicamento utilizado no tratamento de dor e febre’.

III - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos gleiteados Paracetamol 500mg + Codeina 30mg
(Paco®), Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®) e Dipirona Sédica 1g estio indicados’*® para
as comorbidades decorrentes do quadro clinico que acomete a Autora — dores dlgicas decorrentes
de neoplasia maligna de coluna cervical (Eventol _Anexo4 Pégs. 8-12).

2. Quanto ao acesso de medicamentos para o tratamento do céncer no 4mbito do SUS
— como é o caso da Autora, informa-se que nfo existe uma lista oficial de medicamentos
antineopldsicos para dispensagéio, uma vez que o Ministério da Satide e as Secretarias Municipais e

Estaduais de Satde nf@o fornecem medicamentos contra o céincer de forma direta (por meio de
programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes com neoplasias malignas
(céncer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de sande referéncia UNACONSs e
CACONSs, sendo estas as responséveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecdio e o
fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitincia a
quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protegio do trato digestivo e outros
indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

Z ARAUIJO, J. L. V. et al. Manejo das neoplasias metastaticas da coluna vertebral - uma atualiza¢@o. Revista do Colégio
Brasileiro de Cirurgides, v. 40, n. 6, 2013. Disponivel em:
<http://www.sciclo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0100-69912013000600015>, Acesso em: 02 set. 2019,
? Bula do medicamento Paracetamol 500mg + Codefna 30mg por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11202642018&pldAnexo=1086682
5>, Acesso em: 02 set. 2019
*Bula do medicamento Tramadol por Eurofarma Laborat6rios S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11202642018&pld Anexo=1086682
5>, Acesso em: 02 set. 2019.
* Bula do medicamento Dipirona (Novalgina®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5521592019&pldAnexo=11254021
>, Acesso em: 02 set, 2019.
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4. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos, ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagio 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 registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do clncer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Satde, quando existentes.

6. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Municipal Rocha Faria
(Eventol _Anexo5 Pags. 1, 2 e 4), unidade de saide vinculada ao SUS, porém ndo habilitada em
oncologia. Dessa forma, recomenda—se que o referido Hospital providencie a inser¢do da Autora ao
Sistema de Regulagdo para o atendimento em uma das unidades habilitadas na referida Rede de
Alta Complexidade Oncolégica (ANEXO), para o atendimento integral para o tratamento da sua

condicdo clinica.

7. Quanto ao questionamento sobre alternativas terapéuticas disponiveis no SUS,
cumpre informar que a selecio do tratamento de pacientes oncolégicos deve considerar as
caracteristicas fisiol6gicas e capacidade funcional individuais, perfil de toxicidade e protocolos
terapéuticos institucionais. Face ao exposto, insta mencionar que a peculiaridade e a
individualidade na escolha do tratamento impeossibilitam este Niicleo de inferir sobre
possibilidade de substituiciio por outros fairmacos.

8. Quanto a existéncia de similar genérico dos medicamentos pleiteados, ressalta-se
que em busca ao banco de dados da ANIVSA verificaram-se vérios registros de medicamentos
similares e genéricos’ aos pleltos Paracetamol 500mg + Codeina 30mg (Paco®), Cloridrato de
Tramadol 50mg (Tramal®) e Dipirona Sédica 1g.

E o parecer.

Ao 15° Juizado Especial Federal d6 Rio de Janeiro, da Sec¢iio Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providén que entender cabiveis.

RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica
CRI‘-RJ 8626

MARCE ADO DURAO
Assi ordenagdo
11517
.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
5PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretérios de Saiide-CONASS, 1* edigdio, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART _3B.pdf>. Acesso em: 02
set. 2019.
7 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. ANVISA. Consulta a medicamentos registrados ¢ medicamentos de
notificagfio simplificada. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso em: 02 set. 2019.
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UNACON com

nidades de Saiide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Hospital dos Servidores do Serylcos d.e Rua Sacadura Cabral
Estado Sadiotrapl, n° 178 - Centro
Hematologia e

Oncologia Pediétrica

Hospital Geral do Andaraf UNACON Rua Leopoldo n° 280
- Andarai
Hospital Geral de Bonsucesso UNACON com Se:rvn(;o Av. Londres n° 616 -
de Hematologia Bonsucesso

Hospital Geral de Av Menezes Cortes
Jacarepagud/Cardoso Fontes UNACON n°® 3245 - Jacarepagua

Hospital Geral com Hua Autinio
Hospital Geral de Ipanema s . Parreiras n° 67 -

Cirurgia Oncolégica I

panema
UNACON com Servigo | Rua Jardim Boté4nico
Hospital Geral da Lagoa de Oncologia n° 501 - Jardim
Pediatrica Boténico

H0§p1tal Universitério Graffree e UNACON Rua Ma‘l"lz e Barros n°
Guinle 775 - Tijuca
Hospital Matln Koonise UNACON com Servigo | Rua Magé n°326 -
Assosiaghio Bradileigs de de Radioterapia Penha Circular
Assisténcia ao Céncer P
Instituto de Puericultura UNACON exclusivo de | Rua Bruno Lobo n°
Martagdo Gesteira/UFRJ oncologia pediédtrica | 50 - Ilha do Fundéo.
Instituto Estadual de
Hematologia Arthur Siqueira
Cavalcanti/ Hemorio/Fundagdo UNACON exclusiva de | Rua Frei Caneca, 8-

Pré-Instituto de Hematologia do
Rio de
Janeiro-FUNDARJ

hematologia

Centro.

Instituto Nacional de Céncer -

P¢a. Cruz Vermelha

INCA - Hospital do Céancer I n° 23 — Centro
Instituto Nacional de Céncer - CACON com Servigo | Rua Equador n°® 831 -
INCA - Hospital do Céncer II de Oncologia Santo Cristo
Instituto Nacional de Céncer - Peciutric ﬁgﬁ;{ﬁf g:;ge_ (5]. lsat e
INCA - Hospital do Céncer III
Isabel
; ; -y Avenida Brigadeiro
glo sPlta:.U:g_er;ti.?l%o_UFRJ CACON Trompowski, s/n -
SRCHNIR TR Ilha do Fundo
UNACON com ;
Hospital Universitario Pedro Servigos de Avenida 2%, de .
. . setembro n°® 77 - Vila
Ernesto - UERJ Radioterapia e
: Isabel
Hematologia

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



