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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 15*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Nivolumabe 100mg.

I - RELATORIO

ik De acordo com documento médico do Instituto Nacional do Cancer —
INCA/HCI (Evento 1 ANEXO2, pag. 1), emitido em 10 de setembro de 2019 pelo médico
| | a Autora, 54 anos, com
diagnoéstico de carcinoma de células claras de rim direito, estadiamento I'V, com metdstase
ossea. Foi submetida a nefrectomia em maio de 2018 e iniciado tratamento com Pazopanibe em
setembro de 2018. Recebeu radioterapia antidlgica em lesSes 6sseas. Evolui com progressio de
doenga em osso, mantendo bom estado geral. A Autora questionou quanto a indicagiio dos
medicamentos Nivolumabe e Ipilimumabe para o seu caso. Foi esclarecido que tais
medicamentos foram aprovados para tratamento de céncer de rim metastitico pela ANVISA,
porém, néo estdo disponiveis pelo SUS. Foi esclarecido que esses medicamentos podem retardar
a progressdo da doenga. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID10):
C64 — Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal.

2. Acostado ao Processo (Evento 1_ANEXOS, pégs. 1 a 5), encontra-se formulério
médico da Defensoria Publica da Unido, emitido em 12 de setembro de 2019, pelo oncologista
| | a Autora apresenta neoplasla maligna de
rim com metastase 6ssea, ja tendo feito uso de terapia antiangiogénica prévia (Pazopanibe).
Sendo indicado o medicamento Nivolumabe para o tratamento de carcinoma de células renais
ap6s terapia antiangiogénica prévia, na dosagem de 3mg/kg, via intravenosa a cada 02 semanas
(Autora com peso de 66kg, totalizando 198mg IV a cada 2 semanas), uso continuo. Foi
informado que a cada 0 ou 3 meses, a Autora fard exames de imagem para avaliar continuidade
do medicamento. Foi relatado que a Autora ja possui diagnéstico de neoplasia metastatica, ou
seja, incurdvel (independente do tratamento). O tratamento pode evitar temporariamente a piora
dos sintomas e prolongar um pouco a sobrevida. A mesma estd apresentando piora clinica
devido a progressdo do cancer. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas
(CID10): C64 — Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO
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il A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018, estabelece diretrizes para a
organizagio da Rede de Atengdo & Satide no 4mbito do Sistema Unico de Satide (SUS).

2 A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de 2018, determina a Relagdo Nacional de
Acgdes e Servigos de Saiide (RENASES) no dmbito do SUS e da outras providéncias.

3 A Rede de Atencdo a Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no &mbito do
SUS e as diretrizes para a organizag#o das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria
de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n°
4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018,

4, A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, institui a Politica Nacional para a
Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saide das Pessoas com Doengas
Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria GM n°® 702, de 21
de marg¢o de 2018.

6. A Portaria n° 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no parégrafo Gnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo tinico do art.
46 da Portaria n° 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
pardmetros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de satide habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condi¢des estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

74 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/ Préteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, versa a respeito do primeiro tratamento
do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncol()gxco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saide e prevengdo do céncer; detec¢do precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulag@o do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892, de 19
de julho de 2019 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
11. A Deliberagao CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum,

o credenciamento e habilitagio 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.
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DO QUADRO CLINICO

1. Cancer ¢ 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 céncer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando comegam
em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas, Se o ponto de
partida s@o os tecidos conjuntivos, como 0sso, miisculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas.
Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de
multiplicagédo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes,
conhecida como metéstase’.

2 O céncer renal, conhecido também como carcinoma de células renais (CCR) é
uma neoplasia maligna que afeta mais homens do que mulheres. Pode ser ocasional ou estar
associado a fatores genético 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%),
cromoéfobo (4 a 5 %), ducto coletor (<1%) e medular (<1%). O carcinoma de células renais é
dividido em quatro estagios: Estdgio I - tumor confinado ao rim com até 7,0cm’; Estagio II -
tumor confinado ao rim > 7,0cm; Estdgio III - tumor com invasdo de grandes veias, ou
suprarrenal, ou tecidos perirrenais, ou com metéstase em linfonodos regionais e Estdgio IV -
tumor que atravessa a fascia de Gerota, ou metdstase a distincia. ou extensfio para érgdos

vizinhos (exceto suprarrenal ).

3. Carcinoma de Células Claras esta variante ¢ a mais comum, representando
entre 70% e 75% de todos os CCRs. Na grande maioria é do tipo esporadico (95%), e nos 5%
restantes, associados a sindromes hereditdrias (von Hippel-Lindau, esclerose tuberosa). O
CCRcc se origina do epitélio dos tibulos contornados proximais (cértex renal) e apresenta
crescimento predominantemente expansivo. Macroscopicamente, é uma leséo s6lida, amarelada,
com graus variaveis de necrose, hemorragia e degeneracdo cistica internas, sendo esses achados
mais comuns nos tumores de grande volume e com crescimento rapido. Calcificagées tumorais
também podem ser encontradas. Metdstases hematogénicas s@o relativamente comuns nos
carcinomas de células claras e comprometem principalmente pulméo, figado e ossos’.

4, Metastase ¢ basicamente a disseminagédo do cancer para outros 6rgios - quando
as células cancerigenas desprendem do tumor primério (ndo € uma regra) e entram na corrente
sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar—se pelo corpo e formar um novo tumor em outro
orgao, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo tumor é chamado de
metastatico”,

DO PLEITO

'INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https:/www.inca.gov.br/o-que-e-cancer >.
Acesso em: 01 out, 2019.

?GIACHINI, Elisangela. et al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Revista Saiide.Com, v. 13, n. 2, p. 850-885,
2017. Disponivel em: <periodicos2.uesb.br/index.php/rsc/article/download/464/375/>. Acesso em: 01 out. 2019.

*MUGLIA, V. F.; PRANDO, A. Carcinoma de células renais: classificagio histolégica

¢ correlagio com métodos de imagem. Radiologia Brasileira, 2015 mai./jun.;48(3):166-174. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rb/v48n3/pt_0100-3984-rb-48-03-0166.pdf>, Acesso em: 01 out. 2019,

‘SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que ¢ metastase. Disponivel em: <http://www.einstein.br/einstein-
saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 01 out. 2019. 3



Secretaria de
Sadde

*

2)

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Satde

15 O Nivolumabe ¢ um anticorpo monoclonal de imunoglobulina G4 (IgG4)
totalmente humano (HuMADb) que se liga ao receptor de morte programada 1 (PD-1) e bloqueia
sua interagdo com PD-L1 e PD-L2. Dentre suas indicagdes, consta o tratamento de pacientes
com carcinoma de células renais avancado apds terapia antiangiogénica prévia e em
combinacdo com ipilimumabe é indicado para o tratamento em primeira linha de pacientes
adultos com carcinoma de células renais avangado ou metastitico que possuem risco
intermedidrio ou alto (desfavoravel)’.

III - CONCLUSAO

Il Informa-se que o medicamento Nivolumabe 100mg possui indicacéio em bula’
para o tratamento do carcinoma de células renais avangado apés terapia antiangiogénico
prévia, estando indicado ao quadro da Autora, conforme relatos médicos, apresenta neoplasia
maligna de rim com metistase 6ssea e ji foi submetida a nefrectomia em maio de 2018 e
iniciado tratamento com Pazopanibe (antiangiogénico) em setembro de 2018 (Evento
1_ANEXO2, pag. 1) e (Evento 1 _ANEXOS, pags. 1 a 5).

2, Para o tratamento do Carcinoma de Células Renais, o0 Ministério da Savide
publicou as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio
da Portaria n® 1.440, de 16 de dezembro de 2014, no qual menciona que a guimioterapia
paliativa do cincer renal pode ser realizada com citocinas (interferona alfa e interleucina-2),
citotéxicos  (5-fluoruracil, capecitabina, doxorrubicina, gencitabina e vimblastina),
antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe, pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de
sinalizagdo mTOR (everolimo ou tensirolimo). Inexistem estudos comparativos diretos que
permitam asseverar em definitivo a eficdcia de cada um dos medicamentos disponiveis de
quimioterapia paliativa, havendo apenas indicagdo de maior indice terapéutico para
antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo ou interferona®.

3. Quanto a disponibilizagdo do medicamento pleiteado Nivolumabe 100mg, cabe
esclarecer que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Satde e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saude néo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

4. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (céncer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de saiide
referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles
utilizados em concomitdncia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor,
protegdo 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 Autorizagéo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo 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 cédigo do procedimento registrado na

* Bula do medicamento Nivolumabe (Opdivo®) por Bristol-Myers Squibb Farmac8utica Ltda. Disponfvel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9159092019&pldAnexo=11489892 >, Acesso
em: 01 out. 2019.

$ BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 1.440, de 16 de dezembro de 2014, Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Células Renais. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Carcinoma-
CelRenais_2014.pdf>. Acesso em: 01 out. 2019. 4
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Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo 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 sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessirios ao tratamento do céncer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satide, quando
existentes.

1. Nesse sentido, é lmportante registrar que as unidades de saide do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

8. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Instituto Nacional do Cancer —
INCA/HC1 (Evento 1_ANEXO2, pig. 1), unidade de saide habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como CACON (ANEXO). Desta forma, ¢ de responsabilidade da referida
unidade garantir &4 Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condiciio clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos

necessArios.

9. Destaca-se ainda que a Comissido Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) até o momento nfo avaliou o uso do vaolumabe para o tratamento de
Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal (CID10: C64)°.

E o parecer.

A_15" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro, p ra

pcer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
o<
-

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

NASSER ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

MARC O DURAO
Assistente/de Coordenagéo

-RJ 11517

1D>4.216.255-6

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

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagfio da Assisténcia Farmac@utica no Sistema Unico de
Saiide. Conselho Nacional de Secretéarios de Satide-CONASS, 1" edigéio, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 01 out. 2019.

¥ Comiss#o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Dlsponlvel em: < hitp://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao#N>. Acesso em: 01 out. 2019. 5
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Anexo — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Y :)'f;v", ERALI j’f]w Y :’.,-'"

Janeiro
I municlpio | ESTABELECIMENTO | cnes [cooico| HABILITACAO 2. 1
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e {Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de : W
Goylacazes Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
G oytap::zes Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
G?‘;;‘"g::z‘g Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Lida./IMNE 2287285 17.07 [Unacon com Servigo de Radioterapia
itaperuna | Hospial S0 Jose do AvallConferéncia Sdo José do Avai | 2278855 | 1207 ® [Unacon com Senvigos de Radioterapia e de Oncalogia
<. :NtoL -2 ospitalMunicipal, O i 3 e 2%
1 niversitafio i - ev S hindil .08
oo ' | Hospital Alcides Cameiro 227552 | 17.06 8 L LR LU ST
5 7 3 - Ui [ FL
Feiropels . [Coniro de Torapia Oncolégica Zperr| 1145 |recencom Savio e Radlolampin
Rio Bonito  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon .
17.07 ; :
: = : . .. |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital d'os Servidores do Estado 2269988 1;17039 e | de Onc ologia Peditrica
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 Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273669 | 17.09 [Unacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitdrio Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 117'7%88 Unacon com Servigos 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/UFRJ | 2296616 | 17.11 [Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
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/Fundagao Pré-nstituto de Hemalologia - | 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 |l 2269821 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer i 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital S3o José/Associagdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universildrio Severino Sombra/Fundag&o Educacional
Vassouras Severino Sombra 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hoespital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

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



