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Rio de Janeiro, 27 de janeiro de 2020,

Processo n° 5000114-75.2020.4.02.5102,

ajuizado por]| |

O presente pareccr visa atender & solicitagdo de informages técnicas do
2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Sec¢io Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Pemetrexede 100mg.

1 - RELATORIO

I. De acordo com lauo médico para instru¢io de PAJ — Salde — Medicamento
(Evento |_ANEXO?2, Pigs. 5 2 7), emitido em 24 de outubro de 2019, pelo oncologista[ ]
| | o Autor apresenta ncoplasia maligna do pulmio,
iniciou tratamento de primeira linha para doenga metastatica (doenca irressecavel inicialmente)
em agosto/2018 com progressZo evidenciada em exames de abril/2018. Foi iniciado segunda
linha paliativa emn maio/2019. Novo exame de imagem de setembro/2019, evidenciou nova
progressio da doenga. Novo medicamento iniciado Pemetrexede (dose 1060mg a cada 21-28
diag). Tratamento preserito em 17/10/2019 (medicamento a ser padronizado no Hospital
Universitdario Anténio Pedro - HUAP) — em vigéncia . O medicamento € importante no intuito de
nova tentativa de controle da doenca (37 linha de tratamento quimioterdpico paliative). Hd
urgéneia na administragio do referido medicamento pois existe o risco de rapida progressdo da
doenga e piora dos sintomas primeiramente observados. Foi mencionada a Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10): C34.9 — Neoplasia maligna dos brénquios ou pulmdes,
nio especificado.

IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

L. 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 dlretn/es para a
organizago da Rede de Atengdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Safide (SUS).
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2. A Portaria de Consolidaggo 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 Relacdio Nacional de
Agdes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e dé outras providéncias.

3. A Rede de Atencdc a Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizac@o das suas linhas de cuidado sfo estabelecidas pela 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.

4, A Portaria de Consolidaciio 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 e Controle do Céncer na Rede de Atengfio & Saude das Pessoas com Doencas Cronicas
no Ambito do SUS,

5. A Politica Nacional de Regulagiio do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria GV 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 pardgrafo Unico do art. 11, nos §2° e §3° do art, 45 e no pardgrafo nico do art. 46
da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de f'eve:exro de 2014, que redefine os critérios e pardmetros
para organizagfio, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de
satide habilitados na atengiio especializada em oncologia e define as condigdes estruturais, de
funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no dmbito do
SUS.

7. A Portaria n® §21/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 quimiotcrapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses
e Materiais do SUS.

S. A Portaria de Consolidaciio 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 mbite do SUS.

9. A Deliberagio 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: promogdo da saiide e prevengdio do céncer; detecgéo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagiio 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 Oncoldgica.
11. A Deliberagiio CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referencum,

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
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adequa¢do 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

I, Ciéncer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que t€m em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e orgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muite agressivas e incontroldveis, determinando a
formag#o 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 comecam
em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida
sdo os tecidos conjuntives, como 0sso, misculo ou carlilagem, sdo chamados sarcomas. Outras
caraclerfsticas que diferenciam os diversos tipos de cdncer entre si sfo a velocidade de
multiplicagiio das células e a capacidade de invadir tecidos e drglos vizinhos ou distantes,
conhecida como metdstase.

2, O céncer de pulmio é o segundo mais comum em homens e mulheres no Brasil
(sem contar o cancer de pele ndo melanoma). O tabagismo e a exposigéo passiva ao tabaco s#o
importantes fatores de risco para o desenvolvimento de cincer de pulmao. A taxa de sobrevida
relativa em cinco anos para céncer de pulmio é de 18% (15% para homens e 21% para mulheres).
Apenas 16% dos cinceres s#o diagnosticados em estégio inicial (cncer localizado), para o qual a
taxa de sobrevida de cinco anos é de 56%>

3. Metistase é basicamente a disseminag@io do cancer para outros ¢rgdos - quando
as células cancerigenas desprendem do tumor primério (n@io € uma regra) e entram na corrente
sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro
6rgfio, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo tumor € chamado de
metastatico.

DO PLEITO

1. Pemetrexede Dissédico Hemipentaidratado ¢é um agente antineoplasico
antifolato que exerce sua agdo alravés do rompimento de processos metabolicos folato-
dependentes, essenciais para a replicagfo da célula. Em combinagdo com a cisplatina, ¢ indicado
para o tratamento de pacientes com mesotelioma pleural maligno irressecavel ou nio passivel de

HNSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cincer? Disponivel emi <huipsi//www.inca.gov.br/o-que-e-
cancer >, Acesso em: 23 jan. 2020,

2ANSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipo de Céncer ~ Cincer de Pulmao. Disponivel em: <
hitps://wwiv.inca.gov.brfiipos-de-cancer/cancer-de-pulmao >, Accsso em: 23 Jjan. 2020,

ISOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que € metésiase. Disponivel em:
<hnp://www.einstein.brfcinstcin-saudc/cm-dia-ccm-a~saudc/Paginas/o—quc-c—a-mctastasc.aspx>. Acesso em: 23 jan.
2020.
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cirurgia curativa. Em combinag@o com cisplatina, como quimioterapia inicial, ¢ indicado para o
tratamento de pacientes com céncer de pulmao de células ndo pequenas com histologia de células
ndo escamosas localmente avangado ou metastitico. Como agente isolado, é indicado para o
tratamento de manuilencdo em pacicntes com cancer de pulmio de células ndo pequenas com
histologia de células ndo escamosas localmente avangado ou metastatico, cuja doenga n@o
progrediu apds 4 ciclos de quimioterapia a base de platina. Como agente isolado, apds
quimioterapia prévia, ¢ indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulm#o de células
ndo pequenas com histologia de células ndo escamosas localmente avangado ou metastético’.

I — CONCLUSAQ

1. Inicialmente informa-se que o tratamento do céancer de pulmfio requer a
participagdo de um grupo multidisciplinar, formado por oncologista, cirurgido tordcico,
pneumologista, radioterapeuta, radiologista intervencionista, médico nuclear, enfermeiro,
fisioterapeuta, nutricionista e assistente social. Para o adequado planejamento do tratamento, ¢é
necessario fazer o diagndstico histoldgico e o estadiamento para definir se a doenga estd
localizada no pulmio ou se existem focos em outros érgios. Para os pacientes com doenga
localizada, ¢, particularmente, sem linfonodo (ganglio) aumentado (ingua) no mediastino (regido
entrc os dois pulmdes), o tratamento é cirlirgico, seguido ou n#io de quimioterapia e/ou
radioterapia. Para aqueles com doenga localizada no pulm#o e nos linforodos, o tratamento é
feito com radiolerapia e quimioterapia 20 mesmo tempo. Em pacientes que apresentam
metastases a dislncia, o tratamento € com quimioterapia ou, em casos selecionados, com
medicagio baseada em terapia-alvo. Portanto, o tratamento do céncer de pulméo depende do tipo
histolégico e do estdgio da doenga, podendo ser tratado com cirurgia, quimioterapia ou
radioterapia, e/ou modalidades combinadas?.

2. Destaca-se que de acordo com bula registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia
de Sanitiria (ANVISA), o medicamento Pemetrexede gm combinag¢iio com a cisplatina, é
indicado para o tratamento de pacientes com mesotelioma pleural maligno irressecavel ou néo
passive]l de cirurgia_curativa. Em combinagio com cisplatina, como quimioterapia inicial, &
indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas com
histologia de células n#io escamosas localmente avangado ou metastatico’. Contudo, no
documento médico acostado ao processo (Evento 1 _ANEXO2, Pdgs. 5 a 7) consta apenas
informagio que o suplicante apresenta neoplasia maligna do pulmio . Nao hé informagdo sobre
a presenca de mesotelioma pleural maligno irressecavel. Desta forma, para uma inferéncia segura
acerca da indicacio do medicamento pleiteado, sugere-se emissdo de documento médico
relatando o guadro clinico completo do Autor.

3. Para o tratamento do Céncer de Pulmio, o Ministério da Salde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio da Portaria N°

“Bula do medicamento Pemelrexede Dissédico Hemipentaidratado por Blau Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
htps//wwiw.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 23 jan. 2020.
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957, de 26 de setembro de 2014°, onde consta, Pemetrexede, sendo usado em quimioterapia
paliativa.

4. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de céncer no dmbito do SUS,
cabe esclarecer que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensagio, uma vez que o Ministério da Saide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide
nio fornecem medicamentos contra o clncer de forma direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responséveis pelo fratamento como um tode, incluindo a
selecio e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitdncia 4 quimioterapia, para o tratamento de néduseas, v&mitos, dor, prote¢iio do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por meio da
sua inclusio nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informa¢do Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em _Cncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saide conforme o cédigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagtes
tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado®,

7. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sfio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cdncer, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, quando existentes.

8. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde do SUS
habilitados em Oncologia sio responsdveis pelo tratamento integral do pacicnte, logo, ndo
representam meros pontos de distribuigiio de antineopldsicos ou terapia adjuvante.

9. O Autor esta sendo assistido no no Hospital Universitario Antdnio Pedro (Evento
1_ANEXO3, Pag. 1 3), unidade de salde habilitada em oncologia ¢ vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o
atendimento intesral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigfio clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

SBRASIL. Ministério da Satide. Poriaria n® 957, de 26 de selembro de 2014, Diretrizes Diagndsticas e TerapCuticas
Cancer de Pulmdo. Disponivel em: <htips//conilec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_CAPulmao_26092014.pdf>,
Acesso em: 23 jan. 2020,

61“0]\‘1}\.RC3LJ.,1 D.R.S., MORETONI, C.B,, ROSSIGNOLI, P, A Organizagiio da Assisténcia Farmac€utica no
Sistema Unico de Satide. Conselho Nacional d(. Secretérios de Satde-CONASS, 17 edigdo, 2013, Disponivel em:
<https/fwwwav.conass,org.br/bibliotecn/pdffcolecan2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em:

23 jan, 2020,
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10. Por fim, cabe ainda resgatar o relato médico que o Pemetrexede |irataniento
prescrito em 17/10/2019 (medicamento a ser padronizado no Hospital Universitdrio Anténio
Pedro - HUAP) — em vigéncia - {Evento | _ANEXO2, Pags. 5a 7).

E o parecer.

Ao 2¢ Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TO I?:lar: %J)\;j}l&éﬁ%« BASTOS

ac
CRF- 4680

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10,277
1D, 436.475-02
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Anexo I — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
- aunicipio | ESTABELECIMENTO [ cnes [céoco] HABILITAGAO
" 1708,
Barra Mansa  [Santa Casa de Misericérdia de Bara Mansa 3280051 | 17.07 e [Unacon com Servigos de Radioterapia @ Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa [sabel 2278286 | 17.05 [Unacen
C. d . .o ‘
i G:;:g?;: ; Sociedade Pertugtiesa de Beneficlencia de Campos 2287250 ‘ 17.06 jUnacen
! é::r?:g?:zii Hospital Univarsitido Alvaro Alvina 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radiclerapia
g;?:gg:_ii Institute de Medicina Huelear e Endocsinologia Lida ANE 2287285 1 17.07 [Unacon com Servigo de Radiclerapia
ltaperuna  |Hospital S3o José do AvaifConferéncia S3o José do Aval 2276855 E;?Dg; ggféﬁ::m Servios de Radicterapia e de Oncologia
Nitersi  |Hospital iunicipal Oréncio de Fraitas 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cinvrgia Onceldgiea
iterdi Hospita! Universiiario Anidnio Pedio - HUAPIUFF 12505 17.08 {Unacon com Servigo de Hematclogia
' Hospital Alcides Camelro 2275562 | 17.06 -
Pel 2= U i i
elicpolis Ceniro de Terapia Oncalogica eer7s] 1715 nacen com Servigo de Radiolerapia
Ric Bonilo  |Hospital Regicnal Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon B
17.07 . N o
. . , . * |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro [Hospital dos Servidores do Estado 2265588 1'{'%089\3 de Oncologia Pedidifica
Rio de Jansiro |Hospital Geral do Andaral 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeire |Hospital Geral de Bensucesso 2269860 | 17.08 |[Unacon com Semvigo de Hemalologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepaguid/Hospital Cardoso Fentes 2295423 | 17.06 fUnacon
Rio de Janeire {Hospital Geral de [panema _ |2289775| 17.14 jHospital Geral com Cirusgia Onco[ag;ca
Rio de Janeiro |Hospial Geral da Lagoa 2273658 | 17.0% |Unacon com Servigo de Oncclogia Pednmu
Rio de Janeiro [Hospitat IMario Krosff 2266868 ¢ 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitino Gaffrée/UniRio 22854151 17.06  [Unacon
Rio de Janeiro [Hospital Universitdio Pedro Emesto-HUPESUERJ 2269783 117"10589 Unacon com Servigos de Radioterspia e de Hematelogia
Rio de Janelio |Hospital Universitirio Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 { 17.12 jCacen
Rio de Janeiro {instituto de Puericuliura e Pediatria lManaglo GesteirUFR) | 2266616 | 17.11  {Unaccn Exclusiva de Oncclogia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplonte Cancer e Cirurgia Infantil 71850811 17.11 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pedidtica
Instituto Estadval de Hemalologia Anther Siqueim
Rio de Janeio | CavalcantiHemerio/Fundago Pro-nstituto de Hematologin - | 2282067 | 17.10 [Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARY i
Inslituto Nacicnal de CancerfINCA - Hospilal de Cancer | 2273454 | 1713 {Cazen com Semvigo de Oncologia Pedidtica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Céncet/INCA - Hospilal de Cancer!l | 2266821 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2734621 17.07
eresépolis | Hospital Sio Joss/Associagio Congregagfio de Sarta Cataring 2262386 17.06 |Unacen o
Hospital Universitado Severino SembralFundago Educacional | 457374
Vassouras g oo s smbra 2273748 | 17.06 |Unacen ]
Vicia Redenda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  {Unaton com Servigo de Radicterapia
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de ’701 7



