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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas da 4* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Temozolamida 100mg e 20mg (cépsula), Bromoprida 10mg (comprimido), Oleo mineral puro
(liquido) e Ondansetrona 8mg (comprimido).

I — RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos
mais recentes acostados ao Processo, por este Niicleo considerar suficientes para apreciagdio do
pleito.

2 De acordo com documentos médicos do Instituto Estadual do Cérebro Paulo
Niemeyer (Eventol _OUT26_pag. 1 e Eventol OUT27 pag. 1), emitidos em 30 de setembro de 02
de outubro de 2019, pelos médicos |

|, o Autor, 24 anos, iniciou cefaleia e
procurou diversas unidades de safide, sendo liberado com analgésicos. Realizou TC de cranio
ambulatorialmente, que evidenciou leséo expansiva frontotemporal a direita com efeito de massa e
edema perilesional importante, provocando desvio de linha média. Foi posteriormente atendido em
HEGYV para abordagem, néo sendo realizada e sendo encaminhado para o instituto mencionado.
Nesta unidade, realizou ressondncia magnética que evidenciou lesdo de alto grau e realizou a
abordagem neurociriirgica em 21/06/2019, que ratificou pelo aspecto macroscépico. Teve como
resultado histopatolégico um tumor glioneuronal papilar anaplisico e pouco diferenciado, com
a seguinte observagéo: apesar dessa neoplasia ser classicamente descrita como grau L h4 relatos de
casos com evidéncias de anaplasia, como observado nessa amostra. Ao realizar RMN de cranio em
seguxmento ambulatorial, foi observada recidiva da lesdo e reinternou para nova abordagem
cirtirgica, que foi realizada em 30/08/2019, sem intercorréncias. Foi reencaminhado para o INCA
para tratamento radioterapico e qu1mloteréplco devendo ser realizado o mais precoce possivel sob
os cuidados do oncologista responsavel. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): C71.9 — Neoplasia maligna do encéfalo, ndo especificado.

3 Acostado ao Processo encontra-se receituario do Instituto Nacional do Cancer —
HC1 (Eventol OUT2S5 pégs. 1 e 2), emitido em 27 de setembro de 2019 pelos médicos

, no qual foram prescritos:

e Temozolamida 100mg (capsula)
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01 cépsula por dia, as 18h (tempo de tratamento: 30 dias)
e Temozolamida 20mg (cipsula)

02 cépsulas por dia, as 18h (tempo de tratamento: 30 dias)
e Bromoprida 10mg (comprimido)

01 comprimido até de 8/8h, em caso de nduseas e vomitos
e Oleo mineral puro (liquido)

10mL de 8/8h, em caso de constipagdo
e Ondansetrona 8mg (comprimido)

01 comprimido até de 8/8h, caso necessario.

I — ANALISE

DA LEGISLACAO

il A Portaria de Consolidag@o 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 Satide no dmbito do Sistema Unico de Satide (SUS).

2 A Portaria de Consolidagéo 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 Agdes e
Servigos de Saide (RENASES) no dambito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengao a Satude das Pessoas com Doengas Crénicas no &mbito do SUS
e as diretrizes para a organizag@o das suas linhas de cuidado s@o estabelecidas pela Portaria de
Consolidag@o 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 Céancer na Rede de Atencgdo 4 Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do
SUS.

5 A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagdo 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 paragrafo tnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no pardgrafo unico 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 salde habilitados na
atengdo especializada em oncologia e define as condigdes estruturais, de funcionamento e de
recursos humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no 4ambito do SUS.

T " 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 autorizag@o dos procedimentos de
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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 Deliberagao CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritérios:
promogdo da saude e prevengdo do céncer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagio CIB-RJ n° 5.892, de 19 de
Jjulho de 2019 pactua 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 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. O tumor glioneuronal papilar corresponde a uma forma de neoplasia mista glial e
neuronal, com estrutura pseudopapilar, caracterizado por dois componentes morfolégicos distintos:
1) pseudopapilas compactas compostas por vasos hialinizados cobertos por uma camada simples de
astrocitos positivos para proteina dcida fibrilar glial (GFAP) e 2) células neuronais positivas para
sinaptofisina de tamanhos variados, como neurdcitos, células gangliéides e células ganglionares. O
primeiro relato desta entidade patolégica foi publicado em 1998, compreendendo nove casos muito
similares de lesGes intracranianas cisticas periventriculares'. Corresponde a um tumor cerebral raro,
conhecido como clinicamente benigno e de crescimento lento, sendo descrito pela Organizagdo
Mundial de Saiide (OMS) como tumor de grau I,

2 A anaplasia refere-se & perda de diferenciagdo e ¢ um ponto fundamental para a
transformagdo maligna. Caracteriza-se por pleomorfismo celular; hipercromasia; proporgéo
nicleo/citoplasma que pode chegar a 1:1 ao invés do normal 1:4 — 1:6; mitoses abundantes; perda
de polaridade e formagdo de células tumorais gigantes®.

' BORGES, G., et al. Long term follow-up in a patient with papillary glioneuronal tumor. Arq Neuro-Psiquiatr., v. 62, n.
3b, 2004. Disponfvel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-282X2004000500024>.
Acesso em: 18 out. 2019.

2 FUJITA, Y., et al. Enlargement of papillary glioneuronal tumor in an adult after a follow-up period of 10 years: a case
report. Journal of Surgical Case Reports, v. 2018, n. 6, 2018. Disponivel em: <
https://academic.oup.com/jscr/article/2018/6/rjy123/5037022>. Acesso em: 18 out. 2019.

? UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA. PET Docs. Diferenciagdo entre neoplasias benignas e malignas. 2015.
Disponivel em: < http://petdocs.ufc.br/index_artigo_id_431_desc_Oncologia_pagina_1_subtopico_40_busca_>. Acesso
em: 18 out. 2019.
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DO PLEITO

1. Temozolamida pertence ao grupo farmacoterapéutico dos agentes antineoplésicos
— outros agentes alquilantes. Esta indicado para o tratamento de pacientes com:

e Glioblastoma multiforme recém diagnosticado concomitantemente a
radioterapia e em adjuvancia posterior;

e Glioma maligno, tal como glioblastoma multiforme ou astrocitoma anaplésico,
recidivante ou progressivo apGs terapia padréo;

e Melanoma maligno metastatico em estigio avangado®.

2 A Bromoprida possui reconhecidas propriedades antieméticas. Est4 indicada para
distiirbios da motilidade gastrintestinal, refluxo gastroesofagico, niuseas e vémitos de origem
central e periférica (cirurgias, metabélicas, infecciosas e problemas secundérios ao uso de
medxcamentos) E utilizada também para facilitar os procedimentos radiolégicos do trato
gastrintestinal’.

3. O Oleo Mineral ¢ utilizado no tratamento da pnsﬁo de ventre. Pode também ser
utilizado para prevenir e tratar o ressecamento da pele, pois amacia as areas ressecadas e asperas. E
indicado como laxante, no tratamento da constipag#o intestinal funcional (prisio de ventre), assim
como no pré-operatérlo e no esvaznamento do cdlon para a realizag@o de exames. Utilizado na pele,
amacia as 4reas ressecadas e asperas’,

4. A Cloridrato de Ondansetrona é um antagonista seletivo dos receptores de
serotonina subtipo 3 (5-HT3). E indicado na prevengéio e tratamento de niuseas e vOmitos em

geral7.

IIT - CONCLUSAQ

i Inicialmente cabe destacar que o quadro clinico apresentado pelo Autor, tumor
glioneuronal papilar corresponde a um tumor cerebral raro, classificado pela Organizagio
Mundial da Saide (OMS) no grupo dos tumores glioneuronais mistos. A histéria natural deste

quadro clinico até o momento néio encontra-se bem documentada’. Nio foi encontrada definigdo

4 Bula do medicamento Temozolamida por Sun Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10442202019&pldAnexo=11578625
>, Acesso em: 18 out. 2019.

* Bula do medicamento Bromoprida (Digesan®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=17836972016&pldAnexo=3501210
>, Acesso em: 18 out. 2019.

® Bula do medicamento Oleo mineral purfssimo (Nujol®) por Mantercorp. Disponivel em: <
https://www.farmadelivery.com.br/media/upload/pdf/BULAS/HYPERMARCAS/nujol.pdf >. Acesso em: 18 out. 2019.
"Bula do medicamento Cloridrato de Ondansetrona (Vonau Flash®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda, Disponivel em:
<
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8176722019&pIdAnexo=11410891
>, Acesso em: 18 out. 2019.
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clara do tratamento adequado para esta doeng:a tendo sido observados por este Niicleo apenas
poucas publicacdes de relatos de casos isolados'>

% Tendo em vista o exposto, considerando que ndo foi verificado por este Niicleo
embasamento cientifico suficiente para justificar a utilizacdo do pleito Temozolamida no
tratamento do guadro clinico apresentado pelo Autor, nfo é possivel para este Niicleo inferir com

seguranca acerca da utilizacdo do pleito Temozolamida no tratamento da situaciio clinica do
Autor.

3 Os medicamentos Bromoprida 10mg (comprimido), Oleo mineral puro (liquido)
e Ondansetrona 8mg (comprimido) estdo indicados para o manejo de eventuais sintomas
decorrentes da utilizacdo de medicamentos quimioterapicos 20l

4, A Portaria SAS/MS n°® 599, de 26 de junho de 2012 aprovou Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas (DDT) do Tumor Cerebral no Adulte. Nesta DDT foi mencionada a
CID 10 declarada para o Autor (C71.9 — Neoplasia maligna do encéfalo, niio especificado),
embora ndo haja mencéo ao seu tipo especifico e raro de neoplasia - tumor glioneuronal papilar.
Nesta DDT foi descrito que a quimioterapia antineoplasica produz beneficio clinico temporario
para alguns doentes, e entre os esquemas quimioterapicos mencionados consta a temozolamida,
medicamento pleiteado. Foi observado que diversos medicamentos quimioterapicos se mostraram
uteis no tratamento paliativo de gliomas cerebrais grau Il e IV (quadro clinico diferente do
apresentado pelo Autor), muitos administrados concomitantemente a radioterapia’.

S, Ressalta-se que o Autor apresenta uma neoplasia, assim cabe esclarecer que, no
SUS, nio existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacdo, uma vez que
o Ministério da Saide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide ndo fornecem
medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Saade estruturou-se através de unidades de satide referéncia
UNACONs e CACONS, sendo estas as responsdveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecio e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitincia & quimioterapia. para o tratamento de nduseas, vomitos. dor, prote¢éo do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicacdes.

7 Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacdo 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 Saide conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A

8 STOSIC-OPINCAL, T, et al. Papillary Glioneuronal Tumor. American Journal of Roentgenology, v. 185, n. 1, 2005.
Disponivel em: < https://www.ajronline.org/doi/10.2214/ajr.185.1.01850265>. Acesso em: 18 out. 2019.

? BRASIL. Ministério da Sa(de. Secretaria de Ateng#o & Satde. Portaria n° 599, de 26 de junho de 2012. Aprova as
Diretrizes Diagnosticas e Terap@uticas do Tumor Cerebral no Adulto. Disponfvel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/Tumor_CerebralAdulto.pdf>. Acesso em: 18 out. 2019.
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tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado'®.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sido os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, quando existentes.

9. Cumpre destacar que o Autor esta sendo assistido no Instituto Nacional do Cancer
— HC1 (Eventol OUT2S5 pégs. 1 e 2), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como CACON. Dessa forma, ¢ de responsabilidade da referida unidade garantir ao

Autor o _atendimento_integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicio
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

E o parecer.

A 4° Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica

ID. 4216.255-6

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

1°PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagfio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satide. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 1* edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso em: 18
out. 2019.
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Anexo I — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro

Barra Mansa |Santa Casa de Miseficdrdia de Barra Mansa 2280051 11:77029 Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2276286 17?06 Unacon

m % ISociedade Portuguesa de Benaficiencia de Campos 2067250 17.06 |Unacon

Gchg:z?; Hospital Universitario Alvaro Avim 2267447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia

Gcz;‘t’g;’:zt Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia LtdaIMNE | 2287285 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia

taperuna | Hospital S30 José do AvailConfersncia S3o José doAval | 2278855 | 17:07 @ |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia

17.09 {Pedidtrica
Nitersi | Hospital Municipal Oréncio de Freitas 1285 | 1744 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 {Unacon com Servico de Hematologia
 |Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e ; .
Pet 745 (unac
P Canrode Terapia Onoligiea aen| uy ITneRe
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacon
17.07, : ; ;
: : A : * | Unacon com Servigos de Radiolerapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 117.70399 de Oneologia Pedidtica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servico 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 Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro {Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Semwvico de Radioterapia
Rio de Janeiro ;Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 17.06 {Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Uriversitdrio Pedro Emesto-HUPEIUERY 2260783 | "T.0%2 |unacon com Senigos de Radioterapi ¢ de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitdrio Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteir/UFRJ | 2296616 | 17.11 |{Unacon Exclusiva de Oncologia Pedialrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica

Institufo Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantiHemorio/Fundagio Pro-Instituto de Hematologia- | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia

FUNDARJ
Instituto Naciona! de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 22134541 17.13 | Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cdncer Il 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Céncer/INCA - Hospital de Cancer il 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital S3o José/Associagao Congregagao de Sanfa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitdrio Severino Sombra/Fundag o Educacional
Vassouras St Sobia 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
{ municirio | ESTABELECIMENTO | cNEs [copico| HABILITACAO

Portaria SAS/MS n2 458, de 24 de fevereiro de 2017



