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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0021/2020

Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2020.

Processo n° 5002446-18.2020.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 23* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Durvalumabe.

I - RELATORIO

15 De acordo com relatério da OncologiaD’or (Evento 1 ATESTMEDS, péag. 1),
emitido em 14 de janeiro de 2020, pelo médico |
o Autor, 74 anos, com diagnéstico de adenocarcinoma pulmonar estigio IIIC, recebeu
tratamento com 4 (quatro) ciclos de quimioterapia no periodo de maio a julho/2019, seguidos de
radioterapia externa (30 fragdes) até 06/01/2020. Tem indicagéo de tratamento de manuten¢@o com
o medicamento Durvalumab na dose de 10mg/kg, a cada 15 dias, no periodo de 01 ano, conforme
dados do estudo PACIFIC, que mostrou aumento da sobrevida nos pacientes tratados com o
referido medicamento. Foi mencionada a Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10): C34 —
Neoplasia maligna dos bronquios e dos pulmaes.

2 Em relatério do Instituto Nacional do Cancer — HCI (Evento I_LAUDO7, pag. 1),
emitido em 06 de maio de 2019, pelo médico | |(CREMERJ

o Autor matriculado na referida em 28/01/2019 recebeu o diagndstico topografico de
Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes (CID-10: C34), estadiamento IIIB em
27/02/2019.

3 Acostado ao processo (Evento 1_LAUDOG6, pags. 1 a 3) encontra-se relatério do
Instituto Nacional do Céncer — HCI, emitido em 28 de novembro de 2019, pela médica | |
| o Autor, 74 anos, apresenta
adenocarcinoma de pulmio estadio IIIC proposta sequencial de Carbo-Taxol x 4 e aguardando
inicio de RT. Definido RT + QT.

4. Anexado ao (Evento 1_LAUDO4, pags. 1 a 3), encontra-se laudo de exame
anatomopatolégico, em impresso do instituto supracitado, assinado eletronicamente pela médica
| | com conclusio em 30/04/2019 de

adenocarcinoma metastatico.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. 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 Atengiio a Satide no &mbito do Sistema Unico de Satide (SUS).
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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 Agdes e
Servigos de Satide (RENASES) no ambito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Satide das Pessoas com Doengas Cronicas no dmbito do SUS
e as diretrizes para a organizac¢do das suas linhas de cuidado sfo 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 Consolidag¢do 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 Prevengfio e
Controle do Cancer na Rede de Ateng@o a Satide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do
SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdio do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagao 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 unico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo tnico do art. 46 da Portaria n°
140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e parametros para organizagio,
planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de satide habilitados na
ateng@o especializada em oncologia e define as condigbes estruturais, de funcionamento e de
recursos humanos para a habilitagao destes estabelecimentos no dambito do SUS.

7/ 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 autoriza¢do dos procedimentos de
radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Préteses e
Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagédo 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 ambito 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:
promogdo da saide e prevengdo do céncer; detecgao precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo 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 Deliberagao 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
adequacdo 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.

QUADRO CLINICO

1t Cancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
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estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de céancer
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 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicagdo das células e a capacidade de
invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metéstase'. O cincer de pulmio é
o segundo mais comum em homens e mulheres no Brasil (sem contar o cidncer de pele ndo
melanoma). O tabagismo e a exposigdo passiva ao tabaco sdo importantes fatores de risco para o
desenvolvimento de cancer 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 céanceres sdo
diagnosticados em estagio inicial (cancer localizado), para o qual a taxa de sobrevida de cinco anos
¢ de 56%>.

2. Na pratica clinica, os carcinomas de pulméo sdo classificados em carcinoma de
pequenas células e carcinoma ndo pequenas células. Este altimo compreende o carcinoma de
células escamosas ou carcinoma espinocelular, adenocarcinoma e carcinoma indiferenciado de
grandes células. O estadiamento do cancer de pulmao pelo sistema tumor-nédulo-metastase vem
sofrendo modificagdes desde 1970, sendo o vigente publicado em 1997 ap6s estudo multicéntrico
com mais de 5 mil casos de cincer de pulmao. O tratamento do cancer de pulmao, quando o tumor
ainda se encontra localizado, sem disseminag#o para fora do pulmao, € cirtirgico. Tumores restritos
ao pulmado, nos estagios I e II, devem ser operados e removidos. Nestes casos, a chance de cura é
grande e a sobrevida em cinco anos € de 67, 57, 55 e 39%, respectivamente, para os estadios IA,
IB, ITIA e IIB. Alguns ensaios clinicos tém mostrado que a quimioterapia utilizada no pos-
operatério (adjuvante) tem melhorado a sobrevida mesmo nos casos de ressec¢do completa. A
quimioterapia pré-operatéria (neo-adjuvante ou de induc@o) pode ser empregada no estidio ITI,
sendo complementada no pds-operatério, mas a quimioterapia prévia tem aumentado a morbidade
poOs-operatdria para estes pacientes. O resgate cirurgico pode ser tentado mesmo no estadio mais
avangado (IV). Caso exista metastase Unica, que pode ocorrer tanto no cérebro como adrenal, esta
podera ser ressecada e o tumor primitivo pulmonar também extirpado. No entanto, a sobrevida
média esperada para a maioria dos pacientes em estadios avangados é muito baixa®.

3¢ Metistase € basicamente a disseminag@o do céncer para outros 6rgéos - quando as
células cancerigenas desprendem do tumor primario (ndo é uma regra) e entram na corrente
sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro
o6rgdo, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo tumor € chamado de
metastético’.

DO PLEITO

1. O Durvalumabe é um anticorpo monoclonal 100% humano de alta afinidade
(imunoglobulina G1 kappa [IgG1x]) que bloqueia seletivamente a interagdo de PD-L1 com PD-1 e
CD80 (B7.1) ao mesmo tempo em que deixa intacta a interagdo de PD-1/PD-L2. Esté4 indicado para

YINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer >. Acesso em: 30 jan. 2020.
2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipo de Céncer — Céincer de Pulmio. Disponivel em: <https:/www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-
de-pulmao >. Acesso em: 30 jan. 2020,

NOVAES, F.T. et al. Ciincer de pulmio: histologia, estadio, tratamento e sobrevida. J. bras. Pneumol. Sdo Paulo, v. 34, n. 8, p. 595-600, Aug. 2008 .
Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132008000800009 >. Acesso em: 30 j jan. 2020

"SOC]EDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que ¢ metastase. Disponivel em: <http://www.ei in br/ei ude/em-dia-com-a-
saude/Paginas/o-q aspx>. Acesso em: 30 jan. 2020,
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o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial localmente avangado ou metastitico que:
tiveram progressdo da doenga durante ou apés quimioterapia a base de platina; tiveram progressao
da doenga em até 12 meses de tratamento neoadjuvante ou adjuvante com quimioterapia contendo
platina; e para o tratamento de pacientes com céncer de pulmdo nio pequenas células (CPNPC)
estagio III irressecavel, cuja doenga ndo progrediu apds a terapia de quimiorradiagdo a base de
platina®.

III - CONCLUSAQ

1. Trata-se de Autor com diagnéstico de adenocarcinoma pulmonar estagio IITIC,
tendo seu histérico de tratamento e solicitagdo médica para uso do medicamento Durvalumab -
(Evento 1_ATESTMEDS, pég. 1), (Evento 1_LAUDO7, pag. 1), (Evento 1_LAUDOG, pags. 1 a 3)
e (Evento 1_LAUDO4, pags. 1 a 3).

2 Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento pleiteado Durvalumab?®, o
referido medicamento possui indicagdo para o tratamento de pacientes com cincer de pulméio nido
pequenas células (CPNPC) estagio III irressecavel, cuja doenga ndo progrediu apés a terapia de
quimiorradiagdo a base de platina. Contudo, nos documentos médicos acostados ao processo
(Evento 1_ATESTMEDS, pag. 1), (Evento 1_LAUDO7, pag. 1), (Evento 1_LAUDOG, pags. 1 a 3)
e (Evento 1_LAUDOA4, pags. 1 a 3 consta apenas informagdo que o suplicante possui o diagndstico
adenocarcinoma pulmonar estégio IIIC. Nao ha informacg@o se o adenocarcinoma ¢ irressecéavel e se
a doenca ndo progrediu ap6s a terapia de quimiorradiacdo a base de platina. Desta forma, para uma
inferéncia segura acerca da indicagdo do medicamento pleiteado, sugere-se a emissio de novo
documento médico, descrevendo de forma detalhada o quadro clinico completo do Autor.

3% Para o tratamento do Céncer de Pulmdo, o Ministério da Saide publicou as
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio da Portaria N° 957.
de 26 de setembro de 2014, no qual menciona, o esquema terapéutico padrio para a quimioterapia
prévia ou adjuvante do céncer de pulmao de células nfo pequenas é associagdo de Cisplatina com o
Etoposido. Muitos esquemas de quimioterapia sistémica podem ser usados com finalidade
paliativa, contendo medicamentos tais como Cisplatina, Carboplatina, Etoposido, Mitomicina C,
Vimblastina, Vinorelbina, Gemcitabina, Docetaxel, Paclitaxel, Pemetrexede, Erlotinibe, Gefitinibe,
Bevacizumabe e Cetuximabe, em monoterapia ou em associagdes, por até trés linhas de tratamento.
Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Durvalumab nio estid previsto nas
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Cancer de Pulméo.

4. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS,
destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineopléasicos para dispensagio, uma
vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem
medicamentos contra o cdncer de forma direta (por meio de programas).

S) Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cincer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude 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
concomitdncia a4 quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vOmitos, dor, protegdo do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

*Bula do medi » Durvalumabe (Imfinzi®) por AstraZencca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula,asp >. Acesso em: 30 jan. 2020,

*BRASIL. Ministério da Saiide. Portaria n® 957, de 26 de setembro de 2014, Diretrizes Diagndsticas ¢ Terapéuticas Cancer de Pulmilo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_ CAPulmao_26092014.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2020,
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6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagio 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 Satide conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

7 Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necesséarios ao tratamento do cancer que.
padronizam. adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Satde, quando existentes.

8. Ressalta-se que embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos habilitados
em Oncologia pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos seus pacientes e o
Autor esteja sendo assistido no Instituto Nacional do Céancer I (Evento 1_LAUDO7, pag. 1),
(Evento 1_LAUDOSG, pags. 1 a 3) e (Evento 1_LAUDOA4, pags. 1 a 3), unidade de satide habilitada
em oncologia e vinculada ao SUS como CACON (ANEXO), o medicamento pleiteado nzo foi
prescrito em documento do referido Instituto, € sim por médico de unidade privada (Evento
1_ATESTMEDS, pag. 1). Desta forma. salienta-se que o fornecimento do Durvalumabe nio é de
responsabilidade da referida unidade de satide — INCA 1.

E o parecer.

A 23° Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢io Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

A\
CHEILA TOBTAR BVADRA BASTOS MARCELA

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

TPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Far éutica no Sist Unico de Satde. Conselho
Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1" edigdio, 2015. Disponivel em: <http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-
DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 30 jan. 2020.




Secretarla de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Satde

Anexo I — Estabelecimentos de Saiide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

_MUNCIPIO | ESTABELECIMENTO _ | ONes [conico | o ewgier T ]
Barra Mansa | Santa Casa de Misericordia de Bara Mansa 2280051 11?"770%15 Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
_CaboFrio |Hospital Santa Isabel 5 | 2278288| 1706 |[Unacon o 3
Gc:y"t‘:;’::zi: Sociedade Ponuguasa de Beneficiencla de Cnmms 2287250 1706 [Unacon 4»—;
g:y";:sazi: Hospatal Universitdrio Alvaro Alvim 2287447 | 1706 |Unacon com Servigo de Radiolerapia i
|

g:y'“‘g::ﬁ Instituto de Medicina Nuclear e Endocnnolcgm Ltda /IMNE | 2287285 1707 |Unacon com Servigo de Radioterapia

Maperuna | Hospital S30 Jose do AvailConferéneia S3o José do Aval | 2278855 1707 8 |Unacon com Sarvigos de Radioterapia e de Oncologia

17 09 |Pediatiica
1714 Hospital Geml com Clmrgin.Ov"\:‘t;légl:cﬁ s
1708 {Unacon com Serigo de Hematcloga
17 05 e o

Niteroi Hcspﬂal Munn:npal [ Oréncio de Freitas
Niter6i | Hosp«_ta! Universitario Anténic Pedro - HUAPIUFF
Hospital Alcides Camecm

P — e - S : U i
‘stropolis T Terapta Oncologica . - \2288779 | VT ,54 ‘ nacon com Servigo de Radioterapia |
_ RioBonito _|Hospital R I Dorcy Vargas . |2298241] 1706 [Unacon S
17.07. e & {
2 » < Unacon com Ser‘.'n;os de Radioterapia de Hommologw e !
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 13,70895 de Oncologia Pediatrica |
Rio de Janeiro_|Hospital Geral do Andarai P 2265384 | 1706 |Unacon R
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bons e '_2&69?0(}_‘ 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia i l
Rio de Janeiro Hosptlal Geral de JacampagualHospuml L,ardoso Fon(es e, 2295423 1z DfS~ Upa:on ‘.
Rio de Janeiro | Hospital Geral de Ipanema B 7 7 o T n &
| Rio de Jnnelro Hospﬂal Gerul da Lagoa J 2273659 | 17.08 |Unacon com Servigo de Oncologia Pedidlrica
Rio de Janeiro Hospital Mério Kmeﬂ LS " " 2265899 | 1707 |Unacon com Servigo de Radicterapia |
Rio de Janeiro |Hospilal Umsarsllnno Gnﬂerleo 2285415 | 1706 |Unacon I
Rio de Janeiro |Hospital Universitanio Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 13705: Unacon com Servicos de Radi pia e de Hi logi
‘Rio de Janeiro_|Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ | 2280167 | 1712 |Cacon l
Rio de Janeiro_{Institulo de Puencullura  Pediatria Martagio GesleirUFR) | 2296616 | 17 11 |Unacon Exclusiva de Oncologin Pedidtica
Rio de Janeiro Hosp«tal Estadual Transplante Cancere Cirurgta Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatnca i
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira i
Rio de Janeiro Cav:gcAantllHammdFundm;ﬁo ro-Instituto de Hematclogia - 2295067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hematologia i
FUNDARJ !
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273484 | 1713 |Cacen com Servigo de Cneologia Pedidtrica ‘
Rio de Janeiro ! ! 2l
Instituto Nacional de CéncorIIN(‘A Hospllnl de Cancer || 2269821 | 17.06 5
Instituto Nacional de Cancer/INCA - ~ Hespltal de Cancu 1 2273462 | 17.07 ) s 2N }
Tmsépolx_s Hospital Sao José/Associag 3o Congregaghio de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 Unacon W
Hospital Universi Severino § 630 Ed | ¥ |
3 VVassouras Savenio Sk 2273748 ( 1706 |Unacon |
Volla Redenda |Hespital Jardim Amalia Ltda - HINJA | 25186 1707 |Unacon com Servico de Radioterapia

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



