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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 28*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg@io Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Vismodegibe 150mg.

1-RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Ministério da Saide - Hospital
Federal de Bonsucesso (Evento 1_ ANEXOS5, Pigs, 1 e 2) ¢ formuldrio médico da
Defensoria Piblica da Unido no Rio de Janeiro (Evento 1, ANEXOS, Paginas 3 a
emitidos respectivamente em 08 de agosto e 17 de setembro de 2019 pela médica

[(CREMERJ [ ] a Autora, 82 anos, ¢ portadora de carcinoma

basocelular com tipo histolégico nodular/ infiltrativo, localizado na regido nasal; apés
tentativa cirirgica para exérese do mesmo. observou-se comprometimento das margens
profundas e laterais, que mantém-se comprometidas mesmo_apds ampliagdo; o fratamento
radioterdpico foi contraindicado devido & baixa resposta deste tumor a sg,e tipo_de
tratamento. Foi solicitado inicio de terapia com Vismodegibe 150mg (Erivedge”™), indicado
para carcinoma basocelular localmente avancado e inapropriado para cirurgia ou
radioterapia, na posologia de uma cipsula administrada uma vez ao dia, uma vez que trata-se
de paciente com boa sailide e que apresenta um tumor cutineo fora de outras possibilidades
terapéuticas e com alto indice de invasdo ¢ destruigdo local; caso a Autora niio seja
submetida ao tratamento indicado ha risco de disseminagdo do tumor, podendo haver
destrui¢do local dos tecidos, comprometimento da fung@o nasal e desfiguramento da face.
Foi informada a seguinte Classificacio Internacional de Doenga (CID-10): C44.8 -
Neoplasia maligna da pele com lesiio invasiva.

11— ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consclidagio 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
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para a organizagio da Rede de Atengdio a4 Saiide no ambito do Sistema Unico de Satde
(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 Ag¢des e Servigos de Salde (RENASES) no fimbito do SUS e da outras
providéncias.

3 A Rede de Aten¢lio 4 Salde das Pessoas com Doengas Crdnicas no dmbito
do SUS e as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado séio estabelecidas pela
Portaria de Consolidagfio 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 Prevengiio ¢ Controle do Céncer na Rede de Atengdio & Saide das Pessoas com
Doengas Crdnicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdio do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidago 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 anico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no pardgrafo Gnico do
art. 46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parimetros para organizaglio, planejamento, monitoramento, controle ¢ avaliagio dos
estabelecimentos de satde habilitados na atengidio especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no &mbito 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 autorizagiio 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 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
Oncoléglco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéneia de 2017/2021, ¢ contém os seguintes
eixos prioritérios: promogdo da saGde e prevengdo do céincer; detecgdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagio do acesso.

10. No imbito 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 Deliberag@io 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) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
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em Oncologia (CACON), em adequagdio a Portaria GM/MS n°® 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n® 181, de 02/03/2016, que promoga 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
6rglos. Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e
incontroldveis, determinando a formagéo de tumores malignos, que podem espalhar-se para
outras regides do corpo. Os diferentes tipos do clincer correspondem aos vérios tipos de
células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, siio
denominados carcinomas. Se o ponto de parhda sfo os tecidos conjuntivos, como 0ss0,
musculo ou cartilagem, sio chamados sarcomas'.

2. O céancer de pele ndo melanoma € o mais frequente no Brasil e corresponde a
cerca de 30% de todos os tumores malignos registrados no pais. Apresenta altos pcrcentums
de cura, se for detectado ¢ tratado precocemente, Entre os tumores de pele, é o mais
frequente ¢ de menor mortalidade, porém, se ndo tratado adequadamente pode deixar
mutilagdes bastante expressivas. Mais comum em pessoas com mais de 40 anos, o céincer de
pele é raro em criangas e negros, com exce¢do daqueles ji portadores de doengas cuténeas.
Porém, com a constante exposi¢io de jovens aos raios solares, a média de idade dos
pacientes vem diminuindo. Pessoas de pele clara, sensiveis & aglio dos raios solares, com
histéria pessoal ou familiar deste cidncer ou com doen¢as cutineas prévias sdo as mais
atingidas. O céncer de pele nio melanoma apresenta tumores de diferentes tipos. Os mais
frequemes 580 0 carcinoma basocelular (o mais comum e também o menos agressivo) € o
carcinoma epidermoide’.

3 O carcinoma basocelular (CBC) ¢é a neoplasia maligna mais comum em
humanos, principalmente, em individuos de pele clara. Apresenta comportamento invasivo
local e baixo potencial metastitico, sendo facilmente tratdvel pela excisdo cirlirgica, desde
que diagnosticado precocemente. Exposiglio a radiagfio ultravioleta é o principal fator de
risco associado & génese do CBC, o que se evidencia pela maior ocorréncia em areas
fotoexpostas, pelas frequéncias populacionais relacionadas a latitude, por associagdes com
doengas genéticas com fotossensibilidade e por padrles de exposigho solar entre os
pacientes. Clinicamente, os CBCs sfio divididos em cinco tipos: nédulo-ulcerativo,
pigmentado, esclerodermiforme ou fibrosante, superficial e fibroepitelioma. Apesar das
baixas taxas de mortalidade e de rara ocorréncia de metistases, o tumor pode apresentar

! INCA - Instituto Nacional de Cincer José Alencar Gomes de Silva. Clncer. Disponfvel em: <
https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 07 nov. 2019,

AINCA - Instituto Nacional de Céncer José Alencar Gomes da Silva. Céinoer. Disponivel em: <
hitps:/www.inca.gov.britipos-de-cancer/cancer-de-pele-nao-mefanoma>. Acesso em: 07 nov. 2019.



GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Jurfdica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Satde

comporta'nento invasivo local e recidivas apds o tratamento, provocando importante
morbidade’.

DO PLEITO

1. O Vismodegibe ¢ um inibidor de baixo peso molecular da via Hcdgchog,
disponivel por via oral. Esta mdlcado para o iratamento de paclentes adultos com gw
basocelular avang atico ou localmente avai ue ndo seja andi

cirurgia nem 4 radioterapia’,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, considerando que, conforme bula do medicamento, o pleito
szmodegube lSOmg estd mdlcado para pacientes com carcinoma basocelular avancado
tico_ou locaimente avancado) gue ndo sejam candidatos & cirurgia nem a
radnoterapla , ¢ considerando os documentos médicos acostados ao Processo (Evcnto 1.
ANEXOS, Pags. 1 ¢2 e Evento 1, ANEXOS, Pdginas 3 a 6), nos quals foi relatado que _1;. f_Q_
realizada fentativa cirirgica e ha contraindicaciio a r de radioterapia, o

medicamento mencionado_esta_indicado para o manejo do quadro clinico gue acomete a
Autora,

2. Convém ressaltar que o guadro clinico apresentado pela Autora pode sofrer
alteragGes, € a mesma deve ser reavaliada periodicamente,

3. No que tange a disponibilizagio do medicamento pleiteado Vismodegibe
150mg, cabe esclarecer que no SUS néo existe uma lista oficial de medicamentos
antineopldsicos a_dispensacdo, uma vez que o Ministério da SaGde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Satde n ecem medicamentos contra o ciincer de forma
direta (por meio de programas).

4, Considerando a doenga da Autora, verificou-se que para o tratamento do

carcinoma basocelular, o Ministério da Saltde ainda nio_publicou as Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas para o seu manejo.

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cincer), o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades d

saide referéncia UNACONs e CACONS, sendo _estas as responsédveis_pelo tratamento cgmo
um todo, incluindo a selec@io e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda

daqueies utilizados em concomitincia 4 quimioterapia, para o tratamento de néuseas,

¥ CHINEM, V.P; MIOT, H. A. Epidemiologia do carcinoma basocelular, Anais Brasilciros de Dermatologia, vo!.
86, n° 2, p.292-305, 201). Disponivel em: <http://wwy.sciclo.br/pdfabd/v86n2/v86n2al3.pdf>. Acesso em: 07
nov, 2019,

“Bula do medicamento Vismodegibe (Erivedge®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <
http:/fwwiv.envise.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.esp?pNuTransaceo=10046252018&pldAnexo=10
812530>, Acesso em: 07 nov, 2019,
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vémitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

6. Elucida-se que o formecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusio nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexndade do Sistema de Informagi!o
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo erecidos pelos hospitais_credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Sadde conforme o
cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS niio refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especnf' icas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
onsdveis pelo fornecimento dos medicamentos necessérios 2o tratamento do céncer que

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Saiide, quando existentes.

8. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Federal de
Bonsucesso (Evento 1_ ANEXOS, Pégs. ! ¢ 2), unidade de saiide habilitada em oncologia e

vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida

unidade garantir 3 Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento _de sua condi¢do clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessirios.

E o parecer.

A 28* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR JULIANA (‘ DE CASTRO
Médico fca
CRM- RJ 52,52996-3 22,383
1D, 3047163-6

MARCY

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
10, 436,475-02

’PONTARO‘.LI D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizaciio da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saﬁdc Conselhe Nacional de Secretfirios de Saide-CONASS, 1* edigiio, 2015, Disponivel em:
<httpi//www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecan2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdl>, Acesso
em: 07 nov. 2019,
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Anexo I — Estabelecimentos de Savide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO Ct&S | COMGO HABIUTAGAO
17.05,
Bama ldanss  |Santa Casa de Micsizdedis da Bama Mansa 220006, 1‘7.70;‘- Unacon com Sevvigon de Racolerapa ¢ Hematciogia
Cabo Fric  |Mespasd Santa lsatal 2278286 1 17.06 |Unazon
Camposdo o s i o Aaralilancl
smg:m Putuguesa de ia de Canrpor 2267250 1706 |Unagon
g;“‘:;: Hos ptat Univensitiso Alraro Alrim 207447 | 1708 |Unazon com Semico de Radioterapia
Campos de 1y e d Madiziea Nochear @ Endocrinclogia Uida IMNE | 2257265 | 17.07 [Unazen com Senviso ce Radoterasia
Goytacares
taperuea  |Hospial 530 José do AvabiConferbecia 53 Jos o Aval | 2278865 | P00 e [Unaeen com Senigos de Radicleragsa » de Oncologia
Haeeds Hoapitad Iumcipal Ordocio da Fevisas 12556 | 17.18  |Hospal Geral com Clinurgls Oneclbgies
Hiterdd Hesprial Univensitidsio Amdnio Podio « HUAP/UFF 12505 17.08  {Unazon com Senvigo ce Hemaialoga
- Hospilal Alcides Carmeso 2205552 | T08e . ;
T Cantro de Terapis Crecligica 2a6ar7a| 1145 |Unaen com Senigo de Radolerapia
Rio Borito | Hoapaal Regiceal Durty Vinga 2266281 17.06 |Unaton
707, . Bk . ™ .
Rio de Jariro [Hospitat dos Servidores do Estado 22ces | 108 e w&? 00 de | do} a0
Rio de Jareiro |Hospitad Geral do Andanl 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Jaswra [Heapis! Gersl de Bonsucessa 2269580 | 17,08 [Unaton com Senvigo ce Hemaiologs
Rio o Janwro |Hoapnal Geral de Jazarupagui’Hospral Cordoto Fontes 2205423 | 17.06 |Unacon
R da Janaio |Hespalal Geeal de lpanama 2265775 | 17.34 |Hospid Geral com Cinurga Oncolbgiea
Ric de Joreiro |Hospila! Geral da Logoa 221%55 | 17,09 [Unscon tom Sevvigo de Oncologia Peddtica
Pio de Joceiro | Hoapial Iang Krceft 2269593 | 17.07 |Unacon com Servigo de Pacioleraga
Rio de Jarelro |Hospital Univers'tiio CodréaUsRio 2265415 17,06 [Unacon
Fio de Jacwiro |Hopial Universitidio Podio Ermsio-HUPEAERS 265783 | 121 [Urazon com Servigos de Racisweagia ¢ os H i
o de Jaewiro | Hospral Universitisio Clemnting Fraga Fitho'UFRJ 2280167 1742 |Cacom
o de Jaseire |Instituts de Puadcunes o Pedatda Manigdo GasturaUFR) 2255616 | 1711 |Usacon Extlasiva oe Oncologia Pedainca
o de Jawire |Hospadd Estadeal Trampiante Cncer @ Cinurgla Jafanii! T185081 | 17.41  |Unacon Exclasiva de Cncologia Pediitica
{insttute Evtadual do Homa Arthast Siquoia
Rio de Janein |CavakartiHomonaFundagdo nstituto de Memaiologia » | 2265057 | 17.10  |Unacon Exclasiva de Hematoiogio
Instituts Nazicnal de ClacedINCA « Hospilal de Clecer | 27358 | 17,43 [Cacon com Servigo de Oncologa Pedidtiza
Fio de Jandiro
{Institte Naziceal de CdacaniNCA « Hospilal de Clacen It 2265821 17.08
Instituto Nacional de CdacerINCA - Hospital de Clocer I rae2 | 1707
Tacwadpels  |Hoapas! 530 JosA'Associaz o Congiegas Ao da Santa Cataved | 2202386 |  17.06 |Unacan
151 Univerttiio Severing Sombra'F unda; 3o Educ aciona] N
Vassouns Suvbring Sombea 253748 1705 |Unazon
Veita Redonda |Hospital Jardi Anedlia Lica « MINJA 5186 | 1707 |Unaton com Serviso de Radolerapia

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




