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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 1001/2019

Rio de Janeiro, 16 de outubro de 2019.

Processo n° 5066399-87.2019.4.02.5101,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1°
Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢@o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Carboplatina.

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico
mais recente acostado aos autos.

2 De acordo com documento médico do Hospital Federal do Andarai (Evento
1_OUT9_Pég. 1), emitido em 18 de junho de 2019, pela médica | |

| | o Autor é portador de neoplasia de pulmio
metastatica, estadiamento IV, em tratamento oncolégico nesta unidade, sem prazo para
término. Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): C34 -
Neoplasia maligna dos bronquios e pulmdes.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

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 organizagdo da Rede de Atengdo a Saide no ambito do Sistema Unico de Saide
(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 Relagéo
Nacional de Ag¢des e Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do SUS e d4 outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdo & Satide das Pessoas com Doengas Cronicas no dmbito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo 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 Céncer na Rede de Atengdo a Saide das Pessoas com
Doengas Cronicas no dmbito do SUS.
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5 A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢é determinada pela Portaria de
Consolidaggo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria GM n° 702, de
21 de margo de 2018.

6. A Portaria n° 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no paragrafo tinico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no pardgrafo 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 saide habilitados na ateng@o especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no &mbito do SUS.

75 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/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de marco de 2018, versa a respeito do primeiro
tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do SUS.

9, A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoléglco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promog#o da satide e prevengdo do céncer; detecgdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

10. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagao CIB-RJ n°® 5.892, de
19 de julho de 2019 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncol6gica.
11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitacgdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequag@o 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 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
6rgdos. 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 regides do corpo. Os diferentes tipos de céncer correspondem aos vérios tipos de
células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo
denominados carcinomas. Se o ponto de partlda sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso,
musculo ou cartilagem, séo chamados sarcomas’.

2. O céncer de pulmiio é o mais comum de todos os tumores malignos,
apresentando aumento de 2% por ano na sua incidéncia mundial. A Gltima estimativa
mundial apontou incidéncia de 1,82 milhdo de casos novos de cancer de pulméo para o ano

1 INCA - Instituto Nacional de Céncer José Alencar Gomes da Silva. Céncer. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer >, Acesso em: 15 out. 2019.
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de 2012, sendo 1,24 milhdo em homens e 583 mil em mulheres. Em 90% dos casos
diagnosticados, o cancer de pulm@o estd 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 mdlferencnado de pequenas células e o adenocarcinoma estdo
relacionados com o tabaglsmo Na pratica clinica, os carcinomas de pulmio sido
classificados em carcinoma de pequenas células e carcinoma ndo pequenas células. Este
ultimo 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-operatoria
(neo-adjuvante ou de indug#o) pode ser empregada no estadio III, sendo complementada no
pbs-operatdrio, mas a quimioterapia prévia tem aumentado a morbidade pds-operatdria para
estes pacientes. O resgate ciriirgico pode ser tentado mesmo no estidio mais avan¢ado
av)?.

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

DO PLEITO

1. A Carboplatina é um agente antineoplasico composto de platina que se liga
ao DNA através de ligagGes cruzadas nas duas cadeias, alterando a configuragdo da hélice e
inibindo sua sintese. Faz parte da segunda geragdo de derivados da cisplatina que mostram
atividade antineoplasica contra uma série de malignidades. Est4 indicado no tratamento de
estados avangados do carcinoma de ovario de origem epitelial (incluindo tratamentos de
segunda linha e paliativo em pacientes que ja tenham recebido medicamentos contendo
cisplatina). Estd indicado também no tratamento do carcinoma de pequenas células de
pulmﬁos, nos carcinomas espinocelulares de cabega e pescogo e nos carcinomas de cérvice
uterina’.

IIl — CONCLUSAO

13 Inicialmente cumpre informar que, embora tenha sido pleiteado o
medicamento Carboplatina, néio foi acostado ao Processo a prescri¢do médica indicando o
referido medicamento ao Autor. Para uma inferéncia segura acerca da indicacfio do

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: 15 out. 2019.

*NOVAES, F.T. et al. Cincer de pulmio: histologia, estadio, tratamento e sobrevida. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, v. 34, n. 8, p. 595-600, 2008. Disponfvel em: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132008000800009 >. Acesso em: 15 out. 2019.
* 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: 15
out. 2019.

SBula do medicamento Carboplatina (Fauldcarbo®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=24105402017&pIdAnexo=10
347638>. Acesso em: 16 out. 2019.
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medicamento pleiteado, recomenda-se a emissdo de documento médico contendo o quadro
clinico completo do Autor descrito de maneira especifica e detalhada, histérico de
tratamentos € o plano terapéutico do Autor, composto por dose e posologia dos
medicamentos necessérios.

Para o tratamento do Céncer de Pulmao, o0 Ministério da Saiide publicou

as Dlretrlzes Diagnésticas e Terapéuticas por meio da Portaria n° 957, de 26 de setembro
de 2014°.

3. Ressalta-se que o Autor apresenta uma neoplasia, assim cabe esclarecer
que, no SUS, n#o existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacéo,
uma vez que o Ministério da Satide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satide ndo
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 Saide estruturou-se através de unidades de
satde referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selec@io e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda
daqueles utilizados em concomitdncia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas,
vomitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais

complicagdes.

=) Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos 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 Saide conforme o
cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere
medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais especiﬂcas 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 necessarios ao tratamento do céncer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, quando
existentes.

74 Cumpre destacar que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal do
Andarai (Eventol OUT9_pég. 1), unidade de satide habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir
ao Autor o _atendimento_integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessirios.

8. Em cardter informativo salienta-se o relato advocaticio de que o Autor
iniciou o tratamento com carboplatina em novembro de 2018, porém desde julho de 2019
houve uma queda brusca na quantidade de sessdes de tratamento em virtude da auséncia da
droga Carboplatina (Eventol _INIC1_péag. 4).

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria N° 957, de 26 de setembro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas do Céncer de Pulméo. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt CAPulmao_26092014.pdf>. Acesso em: 16 out. 2019.
7PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizag¢#io da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Satide. Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 1* edigio, 2015. Disponfvel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao201 5/CONASS-DIREITO_A SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso
em: 16 out. 2019.
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9. Quanto 2 solicitagdo advocaticia (Evento 1_INICI1 pégs. 17 e 18, item “VI -
DOS PEDIDOS”, subitem “4”) referente ao provimento do medicamento pleiteado, “...5em
como quaisquer outros que venham a se tornar necessdrios para o tratamento do Autor... 2
vale ressaltar que ndo € recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo 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 1* Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER JULIANA Pﬁ? DE CASTRO
ZAMBONI F tica
Nutricionista CRF-RJ 22.383

CRN4: 01100421

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

Janeiro
17.06,
Bama Mansa |Santa Casa de Misericordia 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
GC;“‘;':;‘; Seciedade Portuguesa de Bensiiciencia de Campos 287250 | 17.06 |Unacon
&";’;: Hospital Universitario Alvaro Alvim 287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Sampos % - instiuto de Medicina Nuclear e Endocrincloga Lida MNE (2287285 | 1707 | Unacon com Servio de Racioterapia
laperuna [ Hospial 4o José do AvaiConferéncia S30 José doAval | 2278g5 | 10T [Unacon com Senvios de Radioleapia e de Oncalogia
Nitersi  |Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Nitersi | Hospital Universitrio Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
~ |Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e y gl
P
‘etropolis Certro de Terapia Oneckigiea Jeare| 7.1 Unacon com Servio de Radioterapia
Rio Bonito  [Hospital Regional Darcy Vargas 22%241| 17.06 |Unacon
17.07. . : :
L g : 3 *|Unacon com Serviges de Radiolerapia, de Hemalologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1;!.708; de Oncologia Pedidtica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospifal Geral de Bonsucesso 2269880  17.08 |Unacon com Servigo de Hemalologia
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 Oncologica
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 Universitrio Gaffrée/UniRio 2295415 17.06 {Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitério Pedro Emesto-HUPE/UER) 2269783 | ".97°® |ynacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
17.08
Rio de Janeiro |Hospital Universitdrio 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
Ingtituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |CavalcantiHemorio/Fundagao Pro-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 CancerfINCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer |1l 273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital Sdo José/Associagio Congregagao de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitario Severino Sombra/Fundagao Educacional
Vassouras Sevorino Sort 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
[ municiPio | ESTABELECIMENTO | cnes [copico| HABILITACAO

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




