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Processo n°® 5007440-96.2019.4.02.5110,

ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 6 Vara
Federal de Séo Jodo de Meriti, da Se¢édo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Gefitinibe 250mg (Iressa®).

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal do Andarai
(Eventol_Out2_Pags. 3 e 4), emitidos em 10 de julho de 2019 e 02 de julho de 2019, pela
oncologista | | a Autora apresenta

neoplasia de pulmio metastatica, estidio IV, e encontra-se em tratamento oncolégico, em uso de
Gefitinibe 250mg (Iressa®) — 01 comprimido/dia. Esclarece que, a época, o referido Hospital
encontrava-se desabastecido deste medicamento sem o qual a Autora corre risco de morte. Foi
mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C34 — Neoplasia
maligna dos bronquios e dos pulmaes.

2. Segundo  Formul4rio Médico da  Defensoria Piablica da  Unido

(Eventol _Out2 Pags. 11 e 12), emitido em 17 de julho de 2019, pela oncologlsta]

| |, a Autora apresenta diagnéstico de adenocarcinoma de pulmao
metastatico com mutagfo do receptor do fator de crescimento epidérmico (EGFR), o que
caracteriza a gravidade da doenga e a necessidade de tratamento alvo especifico. Menciona que o
medicamento Erlotinibe representa um medicamento “similar™,

II — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidagio n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece

diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengfio a4 Saiide no Ambito do Sistema Unico de Saide
(SUS).
2. A Portaria de Consolidagio n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a

Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Satde das Pessoas com Doengas Crdnicas no 4mbito do SUS
e as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado sdo 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 Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengfio a Satide das Pessoas
com Doengas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagédo 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 paréagrafo tnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paréagrafo tinico do art. 46 da Portaria n°
140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e pardmetros para organizagao,
planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de satde habilitados na
atengdo especializada em oncologia e define as condigdes estruturais, de funcionamento e de
recursos humanos para a habilitagéo 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 autorizag@o 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
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 prioritérios:
promogdo da saide e prevengdo do céncer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

10. No émbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagio CIB-RJ n° 5.892, de 19 de
Julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncologica.
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
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 28/02/2016.

DO QUADRO CLINICO

1. Céncer € 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. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagdo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de céancer
correspondem aos virios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, misculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Qutras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicagdo das células e a capacidade de
invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metastase’.

'INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cincer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-
cancer >, Acesso em: 04 set. 2019.
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2. O cincer de pulmio € o mais comum de todos os tumores malignos, apresentando
aumento de 2% por ano na sua incidéncia mundial. A 1ltima estimativa mundial apontou incidéncia
de 1,82 milhdo de casos novos de céncer de pulmao para o ano de 2012, sendo 1,24 milhdo em
homens e 583 mil em mulheres. Em 90% dos casos diagnosticados, o céncer de pulmio esti
associado ao consumo de derivados de tabaco. Esta dividido em quatro diferentes tipos: escamoso,
Adenocarcinoma, carcinoma de pequenas células e carcinoma de grandes células. Atualmente,
sabe-se que tanto o carcinoma escamoso quanto o carcinoma indiferenciado de pequenas células e
o adenocarcinoma estdo relacionados com o tabagismo?. Na pratica clinica, os carcinomas de
pulméo sdo classificados em carcinoma de pequenas células e carcinoma niio pequenas células.
Este 1ltimo compreende o carcinoma de células escamosas ou carcinoma espinocelular,
adenocarcinoma e carcinoma indiferenciado de grandes células. Tumores restritos ao pulmao, nos
estagios I e II, devem ser operados e removidos. A quimioterapia pré-operatéria (neo-adjuvante ou
de indugdo) pode ser empregada no estidio III, sendo complementada no pés-operatério, mas a
quimioterapia prévia tem aumentado a morbidade pos-operatéria para estes pacientes. O resgate
cirtrgico pode ser tentado mesmo no estadio mais avancado (IV).2.

DO PLEITO

1. O Gefitinibe (Iressa®) é um inibidor seletivo da tirosina-quinase do receptor do
fator de crescimento epidérmico (EGFR = epidermal growth factor receptor). A inibi¢do da
atividade tirosina-quinase do EGFR inibe o crescimento tumoral, metstase e angiogénese e
aumenta a apoptose das células tumorais. Esta indicado para o tratamento de pacientes com cincer
de pulmio de ndo-pequenas células (CPNPC) localmente avangado ou metastitico, que tém
mutacdes de ativacdo do receptor de fator de crescimento epidérmico tirosina quinase (EGFR)*.

III - CONCLUSAQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Gefitinibe (Iressa®) possui_indicaciio
clinica_que consta_em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora -
adenocarcinoma de pulmio metastitico com mutacdo do receptor do fator de crescimento
epidérmico (EGFR), conforme consta em documentos médicos (Eventol Out2 Pig. 3 e
Eventol_Out2 Pégs. 11 e 12).

2. Para o tratamento do Cancer de Pulmio, o Ministério da Sadde publicou as
Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas por meio da Portaria n® 957, de 26 de setembro de 2014.
De acordo com tais Diretrizes, a presenga da mutagdo do gene que codifica o receptor para o fator
de crescimento epitelial (EFGR) — caso clinico da Autora, é um fator preditivo de resposta aos
inibidores do sitio da tirosina-quinase associada ao EGFR, tais como o gefitinibe e o erlotinibe.

2 ZAMBONI, M. Epidemiologia do cancer do pulm#o. Jornal de Pneumologia, v. 28, n. 1, p. 41-47, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862002000100008>. Acesso em: 04 set. 2019,
’NOVAES, F.T. et al. Céncer de pulmo: histologia, estédio, tratamento ¢ sobrevida. Jornal Brasileiro de Pneumologia, v.
34, n. 8, p. 595-600, 2008. Disponfvel em: <http://www.jornaldepneumologia.com.br/detalhe_artigo.asp?id=843 >.
Acesso em: 04 set. 2019,
‘Bula do medicamento Gefitinibe (Iressa®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11677872018&pldAnexo=1089401
0>. Acesso em: 04 set. 2019.
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Nesta condig¢@o, monoterapia com um destes medicamentos é uma opgéo terapéutica aceitével para
quimioterapia paliativa inicial ou ap6s falha a outro esquema terapéutico’.

3. Informa-se que, quanto ao acesso de medicamentos para o tratamento do cancer no
ambito do SUS — como é o caso da Autora, nio existe uma lista oficial de medicamentos
antineopldsicos para dispensagéo, uma vez que o Ministério da Satide e as Secretarias Municipais e
Estaduais de Satide ndo fornecem medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de

programas).

4, Para atender de forma integral e integrada aos pacientes com neoplasias malignas
(céncer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de satide referéncia UNACONSs e
CACONS, sendo estas as responsdveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selegdo e o
fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda daqueles utilizados em concomitincia a
quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vémitos, dor, prote¢do do trato digestivo e outros
indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos, ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saide conforme o c6digo 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®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdio os
responsdveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que.
padronizam. adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

7. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Federal do Andarai
(Eventol_Out2_Pégs. 3 e 4), unidade de saiide habilitada em oncologia vinculada ao SUS —

UNACON. Portanto, cabe a referida unidade prover o atendimento integral preconizado pelo
SUS para o tratamento de sua condig¢io clinica.

8. Cabe mencionar que a médica assistente relata que a Autora “... estd em tratamento
oncoldgico nesse servigo, em uso de Iressa 250mg 1 comp ao dia, porém, o hospital encontra-se
desabastecido dessa medicagdo...” (Eventol_Out2_Pég. 3, emitido em 10 de julho de 2019 pela
oncologista Catia Helena de Paiva Fernandes CREMERJ 52.45649-7). Em outro documento
médico consta que o medicamento Erlotinibe — também descrito nas Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas para o Tratamento do Cincer de Pulmdo como uma terapéutica indicada em
pacientes com mutagdo do receptor para o fator de crescimento epitelial (EFGR), representa um
medicamento “similar” ao Gefitinibe (emitido em 17 de julho de 2019 pela oncologista Tatiane
Caldas Montella CREMERJ 52.83860-8). Nos documentos médicos acostados aos autos nio ha

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 957, de 26 de setembro de 2014, Aprova as Diretrizes Diagnésticas e
Terapéuticas do Céncer de Pulméo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_CAPulmao_26092014.pdf >. Acesso em: 04 set. 2019.
SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satide. Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 1°* edig#io, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso em: 03
set. 2019.
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informac@o acerca do uso do Erlotinibe no tratamento da Autora ou impossibilidade do seu uso
como alternativa terapéutica ao Gefitinibe.

E o parecer.

A 6" Vara Federal de Sdao Jodo de Meriti, da Se¢ao Judiciiria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providénciagyque entender cabiveis.

RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica
CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

ID. 4.216.255-6

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

Unidades de Satde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Hospital dos Servidores do RS %rylf - d.e Rua Sacadura Cabral
Estado Ha TOtvragIit, n° 178 - Centro
ematologia e
Oncologia Pediétrica
Hospital Geral do Andarai UNACON Bias Letpiiklo n* 230
- Andarai
Hospital Geral de Bonsucesso UNQCON com S(?I'VIQO A, Londiss n® 616 -
e Hematologia Bonsucesso
Hospital Geral de Av Menezes Cortes
Jacarepagud/Cardoso Fontes UNACEN n°® 3245 - Jacarepagud
Hospital Geral de Ipanema Hoapital Geral o g::réi\rna;ﬁg‘l’%7 -
Cirurgia Oncolégica
Ipanema
UNACON com Servigo | Rua Jardim Boténico
Hospital Geral da Lagoa de Oncologia n° 501 - Jardim
Pediétrica Boténico
Hospital Universitario Graffree e UNACON Rua Mariz e Barros n°
Guinle 775 - Tijuca
o Hospital Mério Kroeff - . o
§ | Asmchotobrsiirade | UNACON com Seico | R gt 26
8 Assisténcia ao Céncer P
g Instituto de Puericultura UNACON exclusivo de | Rua Bruno Lobo n°
g Martagdo Gesteira/UFRJ oncologia pedidtrica | 50 - Ilha do Funddo.
= Instituto Estadual de
Hematologia Arthur Siqueira
Cavalcanti/ Hemorio/Fundag&o UNACON exclusiva de | Rua Frei Caneca, 8-
Pré-Instituto de Hematologia do hematologia Centro.
Rio de
Janeiro-FUNDARIJ
Instituto Nacional de Céncer - Pc¢a. Cruz Vermelha
INCA - Hospital do Céncer I n° 23 — Centro
Instituto Nacional de Céancer - CACON com Servigo | Rua Equador n® 831 -
INCA - Hospital do Céncer II de Oncologia Santo Cristo
Instituto Nacional de Céancer - Pedinion i{ug \lhsf gr;zie d\?. lS ta.
INCA - Hospital do Cancer I11 Isa v -y
sabel
Hospital‘Universitér'io CACON ?g:pd:viﬁfas‘/islfo
Clementino Fraga Filho-UFRJ Ilha do Fundéo
UNACON com A
Hospital Universitario Pedro Servigos de Avenida 28°de x
. g setembro n° 77 - Vila
Ernesto - UER]J Radioterapia e Teabal
Hematologia

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




