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Rio de Janeiro, 17 de dezembro de 2019.

Processo n° 5014798-88.2019.4.02.5118,

iuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 2*
Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Doxorrubicina.

I - RELATORIO

Ik De acordo com documentos médicos do Hospital Federal do Andarai e formulério
médico da Defensoria Phblica da Unido Nicleo Regional da Baixada Fluminense (Evento
1_INICI, pags. 13; 15 a 17; 18 e 24), emitidos em 18 e 11 de novembro e 23 de outubro de
2019, pelo oncologista | | a Autora foi
atendida na Oncologia Clinica do referido hospital em 06/10/2019, com o diagndstico de
neoplasia maligna de mama direita, com laudo histopatolégico de carcinoma invasivo,
estadio ITa. A mesma tem indicagdo de quimioterapia neoadjuvante com protocolo AC, e
este foi iniciado na data de 23/10/2019, e dever4 ser submetida a mais trés ciclos seguido de
outros quatro ciclos de Docetaxel. Foi informado ainda que o referido hospital, no momento,
nao dispde do medicamento Doxorrubicina, que faz parte do protocolo supracitado. Caso
nao seja iniciado o tratamento em tempo habil a doenga evoluirda com risco de morte. Foi
mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C50.9 — Neoplasia
maligna de mama, nao especificada e prescrito os medicamentos:

e Doxorrubicina — dose total 360mg.
e Docetaxel — dose total 620mg.

2. Em laudo de exame histopatologico da Humanus Medicina Diagnostica e relatério
médico do Hospital da Mulher Heloneida Studart (Evento 1 INIC1, pags. 19 e 20), emitidos

em 01 e 09 de outubro de 2019, pelos médicos |

[ k| L, a Autora € portadora de
carcinoma invasivo de mama direita. Estadiamento clinico IIIB (T4b N1 Mx). Com
conclusdo macroscépica de: carcinoma invasivo da mama de tipo nao especial, grau 2
nuclear. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C50 —
Neoplasia maligna de mama.

11 - 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 organizagdo da Rede de Atengdo a Salde no dmbito 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 Relagéo
Nacional de Acdes e Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do SUS e d4 outras
providéncias.

3 A Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizag#@o das suas linhas de cuidado s@o 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 Nacnonal
para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atengdo a Satde das Pessoas com
Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS € 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 parégrafo tnico 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
condigdes 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 autorizacdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogéo da satde e prevengdo do cancer; detec¢do precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo 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 Deliberagio 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 adequagéio 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. Cancer 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 érgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontroldveis, 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 sdo os tecidos conjuntivos, como osso, musculo ou cartilagem, sé@o
chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de céncer entre
si sfo a velocidade de multiplicagcdo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgaos
vizinhos ou distantes, conhecida como metastase'. O céncer pode surgir em qualquer parte
do corpo, mas alguns 6rgdos sdo mais afetados do que outros; e cada 6rgio, por sua vez,
pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos®.

2 O cancer de mama é uma doenca causada pela multiplicacdo desordenada
de células da mama. Esse processo gera células anormais que se multiplicam, formando um
tumor. H4 varios 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. Hé hoje mais conhecimento sobre as variadas formas de apresentagdo da doenga e
diversas terapéuticas estdo disponiveis. O tratamento do cancer 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 bioldgica (terapia alvo). Quando a
doenca é diagnosticada no inicio, o tratamento tem maior potencial curativo. No caso de a
doenga ja possuir metastases (quando o céncer se espalhou para outros 6rgéos), o tratamento
busca prolongar a sobrevida e melhorar a qualidade de vida. Pacientes com tumores maiores
que Scm, porém ainda localizados, enquadram-se no estddio III. Nessa situacdo. o
tratamento sistémico (na maioria das vezes, com quimioterapia) ¢ a opgdo inicial. Apds a
redu¢do do tumor promovida pela quimioterapia, segue-se com o tratamento local (cirurgia e
radioterapia)’.

DO PLEITO

1 O Cloridrato de Doxorrubicina de rapida dissolugdo é um antibiético
antiblastico, citotéxico, da classe das antraciclinas. Os efeitos citotéxicos da doxorrubicina
sobre as células malignas e seus efeitos téxicos em varios 6rgdos parecem estar relacionados

'INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-
que-e-cancer >, Acesso em: 17 dez, 2019.

2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Tipos de Céancer. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer >. Acesso em: 17 dez. 2019.

3INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Céncer de Mama. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-mama>. Acesso em: 17 dez. 2019.
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a intercalag@o nas bases nucleotidicas e a atividade da doxorrubicina de se ligar a membrana
celular lipidica. Dentre suas indicagdes consta o tratamento de carcinoma de mama®*,

11l — CONCLUSAO

1. Imclalmente informa-se que o medicamento pleiteado Doxorrubicina
possui _indicacio em bula®, para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
carcinoma de mama, conforme relatado em documentos médicos (Evento 1_INICI, pags.
13; 15 a 20; 24).

2, Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o0 Ministério da Saxide publicou
as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio da
Portaria Conjunta N° 5, de 18 de abril de 2019, no qual menciona o uso de Doxorrubicina
em quimioterapia neoadjuvante’.

3. Quanto a disponibilizacdo do medicamento pleiteado Doxorrubicina, cabe
esclarecer que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saade e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Satide nao 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 (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
sande referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplédsicos 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.

S5 Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos 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
coédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céancer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando
existentes.

“Bula do medicamento Cloridrato de Doxorrubicina por Glenmark Farmacéutica Ltda. Disponfvel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp >. Acesso em: 17 dez. 2019.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 5, de 18 de abril de 2019. Aprova as Diretrizes Diagnésticas
e Terapéuticas do Carcinoma de Mama. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT-
Carcinoma-de-mama_PORTARIA-CONJUNTA-N--5.pdf>. Acesso em: 17 dez. 2019.

“PONTAROLLI D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizag¢o da Assisténcia Farmac@utica no
Sistema Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 1° edig#o, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B. pdf>. Acesso
em: 17 dez. 2019.
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e Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saude do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, néo
representam meros pontos de distribuigdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

8. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Federal do Andarai
(Evento 1 _INICI, pags. 13; 18 e 24), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada
ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade
garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de
sua condi¢do clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

E o parecer.

A 2* Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢io Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

CRF(RJ 11517
D. 4.216.255-6

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

0 |  ESTABELECMENTO [ ONES [céDiGa| ——  HABIUTAGAO

Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 IZIO?; Unacon com Sarvigcos de Radioterapla & Hematologia
_Cabofrio |HosplalSantalsabel =~~~ 2276290 |IDITUR sty T B R R

g:y"l‘mzt Sociedade Portuguesa de Beneﬁclamlu de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon :

gﬂm‘?s Hospital Universitsrio Alvaro Alvim 2087447 | 1706 |Unacon com Servigo de Radioterapia

g;;?ff:z?s Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltcda /IMNE 2087285 | 17.07 {Unacon com Servigo de Radioterapia !

ltaperuna  |Hospital S3o José do AvalfConferéncia S0 José do Aval 2278855 ’17%9’ 32::’,:2;"'“ Servigos de Radioterapia e de Oncelogia
Niterdi | Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12586 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica e
Nitersi | Hospital Universitirio Antonio Pedro - HUAP/UFF 12506 17.08 {Unacon com Servico de Hematologia :
X Hospital Alcides Cameiro 2276562 | 1708 e ,, V
= Ui S d
Petropolis Cantndo S Ordooes Saga779 | 17.15 nacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2206241 | 17.08 Unncon i
e 17.07 |, e e
Rio de Janeiro Hospilai dos Servidores do Estado 2269088 | 17080 éh’;ag;‘ofg";%:;:g&"; te Rasioibeapin; de Hemebologie's
Rio de Janeiro Hospllal Geral do Andarai o |eoe934| 1706 {Unacon s
Rio de Janslro ‘Hosptlal Geral de Bansucesso | 2269880 | 1708 |Unacon com Servigo de Hematclogia
Rio de Janeiro Hosp(tal Geral de Jacarepagu:vHospnal Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 {Unacon
“_Blo dft ._lanalm Hospital Geral de {panema 2269775 | 1714 |Hospltal Geral com Clvurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273558 | 1708 Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Marno Kroeff 2269895 | 1707 Unncon com Ssm;o de Radioterapia

Um:ersunnn Gaffrée/UniRio 2295415 | 1706 |Unacon

R devepsio)

Rio de Janeiro Hospcla! Universitario Pedro Emauo—HUPEIUERJ 2269783 1’11;,05; Unacon com Servigos de Radlo(efspm ede Homaxologxa
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementin Fraga Flho/UFRJ | 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janalro Instituto de Puericult 1 g_Pa_di_atrin g4o Gesteira/UFRJ) 2296516 | 17 11 |{Unacon Exclusiva de Oncologaa Poduatnca i
" Rio de Janeiro Hospital Estadual Transplante Céncer e Clrurgia Infantil 7185081 | 17.11 [Unacon Exclusiva de O ol gia Pedidtri
Instituto Estadual da F gia Ahur Sique 1 :

Rio de Janeiro | Cavaleanti/Hemono/Fundagiio Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17 10 éUnazon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ !

i i

! Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 22734841 17.13 !Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional da Cancer/INCA - Hospital de Cancer |1 2269821 | 17.06 3R e
Instituto Nm:ional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer (1| 2273462 | 17.07
Terasépolis | Hospital Sdo Jo tdo Congregaclo de Santa Catarina | 2202386 | 17.06 Unacon B =
Vassouras gg:ﬁ::‘ogmb‘; ario Severino Sombra/Fundagao Educacional | 2273748 17.06 |Unacon
Volta Redonda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA [ 25185 | 17.07 'Unacon com Senvigo de Radioterapia i .

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



