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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N® 1103/2019

Rio de Janeiro, 06 de novembro de 2019.

Processo n® 5010176-57.2019.4,02.5120,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender 4 solicitagdo de informagdes técnicas da 2*
Vara Federal de Nova Iguagu, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Abemaciclibe 150mg (Verzenios®).
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i De acordo com documentos médicos do Oncologia D'Or (Eventol LAUDOS,
pags.] e 2) e (Evento 1, RECEITS, Pig. 1), emitido em 14 e 02 de outubro de 2019, pela
oncologista | | (CREMERJ I:I a Autora apr&sentn
Cfincer de mama, sob co i : apres rOgressa d g
sendo indicado tratamento palmnvo com Lctrozol 2 Smg e Abemnciclibe 300mg por dla,
tratamento comprovado para primeira linha de doenga com metéstase. O tratamento deve ser
iniciado com a maior brevidade possivel devido & gravidade da doenga. Foi mencionada a
seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C50 — Neoplasia maligna de
mama, ¢ prescrito o ¢ medicamento:

* Abemaciclibe 150mg (Versenios®) — 02 comprimidos por dia, uso continuo.

2, Em laudo de Tomografia por emiss@o de pésitrons com PET-CT (oncolégico)
(Evento 1_OUTI I, Pags. 1 e 2), assinado em 08 de outubro de 2019, pela médica

| [(CREMERJ [}, a Autora, 46 anos, com
diagndstico de neoplasia de mama direita, tendo realizado quadrantectomia
(novembro/2017), quimioterapia (término em maio/2018), radioterapia (término em
julho/2018) e hormonioterapia (término em 23/09/2019). Em estudo de ressonfincia
magnética de seguimento, foram identificados implantes secundérios Gsseos.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagio 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 Atengfio & Saide no imbito do Sistema Unico de Saide
(SUS).
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2 A Portaria de Consolidagio 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 Relago
Nacional de Agbes e Servigos de Salde (RENASES) no @mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atenglio & Saide das Pessoas com Doengas Crdnicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizagfio das suas linhas de cuidado s#o estabelecidas pela
Portaria de Consolidagéio 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 Consolidagiio 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 Prevenglio e Controle do Céncer na Rede de Atengéio a Saide das Pessoas com
Doengas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio 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 margo de 2018,

6. A Portaria n° 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no paragrafo Gnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no parégrafo finico do
art. 46 da Portaria n° 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
par@metros para organizagio, planejamento, monitoramento, controle e avaliacio dos
estabelecimentos de saide habilitados na atengéio especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitacio destes
estabelecimentos no &mbito do SUS,

y 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 autorizagio dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Préteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagio 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 Deliberagiio CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégxco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritdrios: promog#io da salide e prevenglo do cincer; detecgiio precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagfio do acesso.

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

referendum, o credenciamento ¢ habilitagio das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) ¢ centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequagdio a Portaria GM/MS n°® 140, de 27/02/2014, ¢ a
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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 ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgios. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formagdio 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, sfio denominados carcinomas. Se o
ponto de partida sio os tecidos conjuntivos, como osso, misculo ou cartilagem, sdo
chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de céincer entre
si sfio a velocidade de multiplicaglio das células e a capacidade de invadir tecidos e érgaos
vizinhos ou distantes, conhecida como metéstase'. O céncer pode surgir em qualquer parte
do corpo, mas alguns drgios sdo mais afetados do que outros; e cada 6rgdo, por sua vez,
pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos”,

2, O céincer de mama ¢ uma doenga causada pela multiplicagiio desordenada
de células da mama. Esse processo gera células anormais que se multiplicam, formando um
tumor, Ha vérios tipos de cincer de mama. Por isso, a doenga pode evoluir de diferentes
formas. Alguns tipos tém desenvolvimento rapido, enquanto outros crescem mais
lentamente. Esses comportamentos distintos se devem a caracteristica proprias de cada
tumor. Hi hoje mais conhecimento sobre as variadas formas de apresentago da doenga e
diversas terapéuticas estdo disponiveis. O tratamento do céncer de mama depende da fase em
que a doenga se encontra (estadiamento) e do tipo do tumor. Pode incluir cirurgia,
radioterapia, quimioterapia, hormonioterapia e terapia biolégica (terapia alvo). Quando a
doenga ¢ diagnosticada no inicio, o tratamento tem maior potencial curativo. No caso de a
doenga jé& possuir metéstases (quando o céncer se espalhou )para outros 6rglos), o tratamento
busca prolongar a sobrevida e melhorar a qualidade de vida®.

3. Metistase ¢ basicamente a disseminagio do céncer para outros érgios -
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primério (nfio é uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfitico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro érgdo, longe do sitio primério ou local de origem da doenga, esse novo
tumor é chamado de metastético”®,

'INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que & clincer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-
gue-e-canoer >, Acesso em: 06 nov, 2019,

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Tipos de Clincer. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer >. Acesso em: 06 nov. 2019.
JINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Céncer de Mama, Disponivel em:
<httpst//www.inca.gov. br/tipos-de-cancer/cancer-de-mama>, Acesso em: 06 nov. 2019.
‘SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que é metéstase, Disponivel em:
<http://www.cinstein. br/cinstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase,aspx>. Acesso em: 06
nov. 2019.
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PLEITO
1. Abemaciclibe (Verzenios®) é um inibidor da enzima quinase. Estd indicado
para o tratamento de pacientes adultos com cncer de mama avancado ou metastitico, com

receptor hormonal positivo (HR positivo) e receptor do fator de crescimento humano
epidérmico 2 negativo (HER2 negativo): em combinagio com um inibidor da aromatase
como terapia endécrina inicial, em combinagio com fulvestranto como terapia endécrina
inicial ou apés terapia endécrma, como agente Gnico, apos progressdo da doenga ap6s o uso
de terapia enddcrina e 1 ou 2 regimes quimioterépicos anteriores para doenga metastatica’.

II1 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o principal objetivo terapéutico do tratamento do céincer de
mama metastéitico é o aumento da sobrevida global e, principalmente, da sobrevida livre de
progressao da doen¢a € uma melhona nos indicadores de quahdade de vxda Ammgg

HER_Z, terapxas e toxxcldades anteriores, intervalo lxvre de doenq,a, carga tumoral (definida
como nimero e localizagio de metdstases), idade biolégica, co-morbidades (incluindo
disfungdes orginicas), estado menopausal (para ET), necessidade de um controle rapido de
doenga/sintomas, fatores socioecondmicos e psicoldgicos, terapias disponiveis no pais do
paciente e preferéncia do paciente. As pacientes com doenga HER-2 positivo e receptor
hormonal positivo que apresentaram doenga metastitica em 0ssos e partes moles ou que nfo
estejam em risco de vida iminente (indicagfio formal de quimioterapia) podem ser tratadas da
mesma forma que as pacientes HER-2 negativas®,

2, Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento pleiteado
Abemaciclibe 150mg (Verzenios®)’, o referido medicamento esta indicado para o para o
tratamento de pacientes adultos com céncer de mama avangado ou metastatico, com receptor
hormonal positivo (HR positivo) e receptor do fator de crescimento humano epidérmico 2
negativo (HER2 negativo). Contudo, nos documentos médicos acostados ao processo
(Eventol_LAUDOSG, pégs.1 e 2), (Evento 1, RECEITS, Pég. 1) e (Evento 1 _OUT11, P4gs. |
e 2) consta apenas informacfio que a suplicante possui o diagnéstico cincer de mama
com pmg;ggg de_doenca para ossos. Niio hd informaciio se a _Autora apresenta

: 581 HER2. Desta forma, para uma inferéncia segura acerca da
mdncm;ao do medxcamento pleiteado, sugere-se emissdo de documento médico relatando o
quadro clinico completo da Autora.

*Bula do medicamento Abemaciclibe (Verzenios®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http:/Awww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula asp?pNuTransacao=65453 12019&pldAnexo=113
26383>. Acesso em: 06 nov, 2019.

“Comissio Nacional de Incorporaglio de Tecnologins no SUS — CONITEC, Trastuzumabe para o tratamento do
céncer de mama HER2-positivo metastitico em primeira linha de tratamento, Abril/2017. Disponivel em:
<http://conitec, gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Trastuzumabe_CA_MamaMetastatico CP.pdf>. Acesso
em: 06 nov. 2019.
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3. Para o tratamento do Carcmoma de Mama, 0 Ministério da Saiide publicou
i pnostics uticas ps d ig pormcxoda
Pormrm Conjunta N° 5, do 18 de abril de 2019 no qual menciona que a quimioterapia
paliativa do céncer de mama metastitico pode ser realizada com tamoxifeno, os inibidores da
aromatase (exemestano, anastrozol ou letrozol), os andlogos do LHRH e o fulvestranto,
antraciclicos (doxorrubicina ou epirrubicina) e taxanos (paclitaxel, docetaxel), e outros
agentes quimioterdpicos possuem atividade em doenga metastitica, entre eles as
capecitabina, gencitabina, metrotrexato, S-fluorouracila, vinorelbina, vimblastina,
mitomicina, etoposido, ciclofosfamida, cisplatina, irinotecano e outros quimioterapicos como
ixabepilona, eribulina, nab-paclitaxel e doxorubicina hpossomal ¢ 0 trastuzumabe para o
tratamento do ciincer de mama HER2-positivo metastatico em primeira linha de tratamento’.

Quanto & disponibilizagdo do medlcamento pleneado Abemaciclibe 150mg

(Vememos’) cabe esclarecer que, no SUS, ficial de med
: aclio, uma vez que o Ministério da Saide e as Secretarias

Mumclpa-s e Bstnduals de Saide ndo fornecem medicamentos contra o cncer de forma
direta (por meio de programas).

“. ,--'_§ :

BTSESAT Para atendor de forma integral e integrada aos pacientes portadoros dag
" neoplasias mallgnu (céncer), o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades do

sendo estas as responsévels pclo tratamento como

nm_tndn. lnclumdo a selecs rnecimento d nedicamentos antincoplisicos o ainda
daqueles_utilizados mmcggcwﬂncxa 4 quimioterapia, tratamento de ntuwu!
‘vOmitos, dor, protegio do frato Me&ﬁ- oﬁ'omndodammﬁ
complicagdes.
6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por

meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagiio de Procedimento de Alta Complexldade do Slstema de lnfonnat;ao
Ambulatorml (Apac-SIA) do SUS : : ais cred :

sendo ressarcidos pclo Muusténo da Saﬁde confonne )
cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nio refere
medicamentos oncolégicos, mas situagles tumorais especiﬁcns que sd#o descritas
independentemente de qual esquema tmpétmco seja adotado®,

devendo observar protocolos e dn'etnzes terapeuncas doanstérno da Saide, quando
existentes,

"BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta N® 5, de 18 de abril de 2019. Aprova as Diretrizes Dingnésticas
¢ Teraputicas do Carcinoma de Mama. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT-
Carcinoma-de-mama_PORTARIA-CONJUNTA-N--5.pdf>. Acesso em: 06 nov. 2019,

'PO\ITAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLL, P. A Organizagiio da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretdrios de Satide-CONASS, 1* edigfio, 2015. Disponivel em:
<http://swww.conass.org br/biblioteca/pd/colecnn2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso
em: 06 nov. 2019.
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8. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de satde do SUS
habilitados em Oncologia s#io responséveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribui¢@io de antineopldsicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida por unidade privada de satde -
Oncologia D’Or (Eventol LAUDOS, pégs 1 ¢ 2) e (Evento 1, RECEITS, Pdg. 1), para que
tenha acesso ao atendimento integral e seja integrada na Rede de Atencdio em Oncologia
(Anexo 1), devera ser inserida no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a
Prevengdo e Controle do Cancer e em consonéincia com a Politica Nacional de Regulagiio,

ingressando via Sistema Nacional de Regulacfio (SISREG).
E o parecer.

A 2* Vara Federal de Nova Iguagu, da Secfio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

b «"J

. FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR CHEILA TOBIAS DA HORA m
Médico Farmacéutica ' °
CRM- RJ 52,52996-3 CRF-RJ 14680
ID. 3047165-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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MLBNICIPIO ESTABELECIMENTO | ones | coogo HABILITAGAD

Bara Manss | Santa Caua de Misericérdia du Barra Mansa 2280051 1':?3:. Unacon com Ssniqos de Radisterapia @ Mematologia
Cano Fiio | Hoapital Sants [sabel 22TR286 | 1706 |Unacen

m Sociedade Potuguesa ce Beneficiencla de Campos 267250 | 1705 |Unscon

m Hosphtal Unrvenitario Alvaro Alvim 2267447 | 17,06 | Unacon com Sevico de Raditenapis

m Institito do Medicira Muclear @ Endocrinclogia Lida IMNE 1707 | Unacon com Servigo de Radietenpla

ftaperuna | Hospksl S30 José do Aval/Conferberia 530 Jots 0o Aval T [ Serisws oo Rulbieryin g Oy Oushagle

17.08

Naoros Hospital Munizipal Orénz © da Fraftas 1714 | Hospital Geral com Cingis Oncoldgic s
Naeris Hospital Unecersitinio Amténio Pedro - MUAP/UFF 1708 | Unacen com Servigo de Hematologia
o Hoapia Akides Camero 170ie

Rio Bondo | Hospital Regional Darcy Vargas 17.06 | Unacon

17.07, .
© |Unacon com de Radiclorapea, de Hematsiogs «
Rio de Janeiro dos Sarvidores do Extado 17 ::m
Hospital l?’ﬂ. da One clogia

287285
2278855
Y556
Y2606
RTseE
[Coniro e Terapia Oneclégica ] 1718 | ecencam Barie i Radiviwors
229241
2265988
o du Janeiro | Hoepikal Gersl do Acdarad 2269384 | 17.06 | Uvacon
2264880

Rode Janeiro |Hospeed Gersl ceBonscesse | 206488 1708 |Unacon com Savigo de Hematclogis

fo de Janeim | Hospaal Geral de Jac srepagua/Hospital Carsoso Fontes 2206423 | 17.06 |Unacon

Rio s Janairo |Hospial Garsl de lpanema 17.14 | Hospital Gensl tom Cirurgia Oneclégics

Rio de Janeio  Hospéal Geral da Lagoa 1708 |Unacon com Servico de Oncologia Pedidinea

o de Janeiro |Hospitsl Mano Kroef 17,07 {Unacen com Swvko de Radicterapia

o de Janeio | Hospltal Unvrnaitdcio Gaffrda/UniRio 17.06 |Unacon

Rio de Janairo | Hospital Unversitirio Pedv Emesto-HUPE/UER) 1T 0%e" | Unacon com Servigos de Raciolerais » de Hematclogia

o de Janeio | Hosptal Universitielo Camenting Frage Filho/UFRY 1712 |Cacon

Rio de Janesn | Hosgatal Evtadusl Traspiants Cancer « Cirrga Infanti TAT.N1 | Unacon Exclusiea de Oneol

Insiiutn Evtpduai de

Arthur Siqueina \
Ro de Janeiro | Cavsic antiHemonoFundag 3o mstivio de Hemstologia - 17.40  {Unacon Exclusiva de Hematologes

Instituto Nacional de CanesdINCA - Hosplial e Clncer | 71 c--msmd-o‘nhhh‘lﬂu

2269775
2273659
2268859
16
269783
2280167
Rio de Janeiro |instituto de Pusncuties @ Padiatia Martagic Gastera/UFR) 2296618 | N mmmamw
7185081 :
2205007
2273454
2208821
2273462
729238

Fio de Janein
Instiiuto Naional de CaneafINCA - Hospital de Cancee |1 17,06
|instituts Nacional de CancerINCA - Mesgital de Clrcer 111 1707
Toreacpolis | Hosgital S30 JosdiAssocieg 30 Congregag 0o de Sentu Catarna 17.08_|Unacon
% Jguuwmwmm zryvas| 108 |unacon
Vou Redondta | Hospital Jarsim Amdila Lida - HINJA 26180 | 1707 Mm.mkohm“

Portaria SAS/MS n® 458, de 24 de fevereiro de 2017, e




