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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes téenicas da 4*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Vismodegibe 150mg.

I-- RELATORIO

l. De acordo com documentos médicos e Formulario Médico da Defensoria
Publica da Unido provenientes do Instituto Nacional do Céncer (Eventol ANEXO2_pigs. 23
¢ 24 e Evento |_ANEXO4_pdgs. 8 a 12), emitidos em 24 e 31 de janeiro de 2020, pelos

médicos | I

| | a Autora, 67 anos, apresenta carcinoma basocelular
localmente avangado, em tratamento no INCA desde setembro de 2019. Foi prescrito
Vismodegibe 150mg (inibidor da via Hedgehog), | cdpsula ao dia, uso continuo. Foi relatado
que a cirurgia ou a radioterapia para a lesdo, que se estende por toda a regifio frontal, avancando
sobre ambos os olhos, implicaria na cegueira total da Autora. Nio se trata de indicagdo por
motivo estético, mas pautada na preservagio da visdo. Caso ndo seja submetida ao tratamento
indicado precisard ser submetida a tratamento cirGrgico que levara a cegueira bilateral,
progressio da doenga e dbito. A situagdo configura urgéncia; lesiio tumoral extensa (20em) na
regido frontal, ji foi comprometida a acuidade visual, com sangramento ¢ infecgdes
secunddrias de repetigo. Risco de invasfo dos tecidos adjacentes a pele e, em alguns casos,
de metdstase para outros érgdos além da pele, além de progressio da doenga e Gbito. Foi
relatado que o medicamento néo é padronizado no INCA. e. portanto, ndo pode ser fornecido
4 Autora. Foi mencionada a seguinte Classificagiio Internacional de Doengas (CID-10): C80 —
Neoplasia maligna, sem especificaciio de localizagio,

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

l. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizagOes, estabelecem diretrizes para a organizagao da Rede de Atenc¢fio & SaGde no ambito
do Sistema Unico de Saide (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n® [/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizacBes, publicam a Relagio Nacional de A¢Bes e Servigos de Saide (RE\ASES) no
ambito do SUS e d4 outras providéncias.
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3. A Rede de Atengdo a Saitde das Pessoas com Doengas Crénicas no dmbito do
SUS e as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas atualizagdes.

4. A Portaria de Consolidagdio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizagOes, instituem a Politica Naciona! para a Prevencio e Controle do Cancer na Rede de
Atengio 4 Satde das Pessoas com Doencas Cronicas no dmbito do SUS.

S. A Politica Nacional de Regulagio do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, assim como suas atualizacGes.
6. A Portaria n® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera 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/ Préteses ¢ Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alinhada
com suas atualizagdes, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia
maligna comprovada, no ambito do SUS,

8. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncologzco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritérios: promogdo da satde e prevengio do cincer; detecgiio precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagio do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de saGde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitagdes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de satide relacionados no Anexo da
Portaria.

10. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagio CIB-RJ n® 5.892 de 19
de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito
do Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. Cincer ou neoplasia maligna é o nome dado 2 um conjunto de mais de 100
doengas que tm em comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e
orgos. Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e
incontroléveis, determinando a formagdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para
outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cincer compondcm aos varios tipos de células
do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados
carcinomas. Se 0 ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, mésculo ou
cartilagem, sdo chamados sarcomas’,

2. O céncer de pele ndo melanoma € o0 mais frequente no Brasil e corresponde a
cerca de 30% de todos os tumores malignos registrados no pais. Apresenta altos perccmuals
de cura, se for detectado e tratado precocemente. Entre os tumores de pele, € 0 mais frequente
¢ de menor mortalidade, porém, se ndo tratado adequadamente pode deixar mutilagdes bastante

' INCA - Instituto Nacional de Céncer José Alencer Gomes da Silve. Cancer. Dispontvel em: <
https://www.inca,gov.br/a-que-e-cancer>. Acesso em: 26 mar, 2020,



Secreteria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Jurldica
Nocleo de Assessoria Téenica eim AgOes de Saiide

expressivas. Mais comum em pessoas com mais de 40 anos, o cincer de pele & raro em criangas
e negros, com excegdo daqueles ja portadores de doengas cutineas. Porém, com a constante
exposigdo de jovens aos raios solares, a média de idade dos pacientes vem diminuindo. Pessoas
de pele clara, sensiveis a ag@io dos raios solares, com histdria pessoal ou familiar deste céncer
ou com doengas cutdneas prévias sfio as mais atingidas. O céncer de pele ndo melanoma
apresenta tumores de diferentes tipos. Os mais frequentes sdo o carcinoma basocelular (o
mais comum ¢ também o menos agressivo) e o carcinoma epidermoide?.

3. O carcinoma basocelular (CBC) ¢ a neoplasia maligna mais comum em
humanos, principalmente, em individuos de pele clara. Apresenta comportamento invasivo
local e baixo potencial metastatico, sendo facilmente tratavel pela excisdio cirtirgica, desde que
diagnosticado precocemente. Exposicio a radiagio ultravioleta é o principal fator de risco
associado & génese do CBC, o que se evidencia pela maior ocorréncia em #reas fotoexpostas,
pelas frequéncias populacionais relacionadas & latitude, por associagdes com doengas
genélicas com fotossensibilidade e por padrdes de exposigiio solar entre os pacientes.
Clinicamente, os CBCs s@o divididos em cinco tipos: nddulo-ulcerativo, pigmentado,
esclerodermiforme ou fibrosante, superficial e fibroepitelioma. Apesar das baixas taxas de
mortalidade e de rara ocorréncia de metdstases, o tumor pode apresentar comportamento
invasivo local e recidivas apés o tratamento, provocando importante morbidade?,

DO PLEITO

1. O Vismodegibe € um inibidor de baixo peso molecular da via Hedgehog,
disponivel por via oral. Estd indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma

basocelular avancado (metastitico ou localmente avancado) que ndio seiam candidatos &

cirurgia nem & radioterapia’.

111 — CONCLUSAO

1. Inicialmente elucida-se que o medicamento pleiteado Vismodegibe 150mg
possui registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéaria — ANVISA.

2. Cumpre ressaltar que, conforme bula do medicamento, o pleito Vismodegibe
150mg estd indicado para pacientes com carcinoma basocelular avangado (metastatico ou
localmente avangado) que nio sejam candidatos & cirurgia nem i radioterapia®.

3. Considerando que, conforme relato médico (Eventol _ANEXO2_pdg. 24) foi
indicado o tratamento com Vismodegibe por essa ser a melhor opgao terapéutica, e que “... @
cirurgia ou radioterapia para a lesdo, que se estende por loda a regido frontal, avangando
sobre o olho direito e esquerdo, implicaria na cegueira total da Aurora”, neste caso, o

2INCA - Instiizto Naciona! de Cincer José Alencar Gomes da Stiva, Cncer. Disponivel em: <
httpsi/fwwawinca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-pele-nao-melanoma>, Acesso em: 26 mar, 2020,

* CHINEM, V.P; MIOT, H. A, Epidemiologia do carcinoma basocelular, Anais Brasileiros de Dermatologia, vol.
86, n° 2, p.292-303, 201 1. Disponivel em: <htip://vwiv.seielo,bripd Fabd/v86n2/v86n2a13.pdf>, Acesso em: 26
mar, 2020.

*Bula do medicamento Vismodegibe (Erivedge®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponive!
em: < hitpsi//consultas.anvisa.gov,br/f/medicamentos/25351 1095762013 1 4/?nomeProduto=erivedge >, Acesso
em: 26 mar. 2020,
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medicamento mencionado configura uma opgiio ao tratamento do quadro clinico que acomete
a Autora.

4. Ressalta-se que a Aulora apresenta uma neoplasia, assim cabe esclarecer que,
no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagdo, uma
vez que 0 Ministério da Salde e as Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Saiide ndo fornecem
medicamentos contra o céncer 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 Salide estruturou-se através de unidades de salide
referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsdveis pelo tratamento como um todo,
incluindo 2 selegio ¢ o formecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles
utilizados em concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de niuseas, vdmitos, dor,
protegdo do trato digestivo € outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

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

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s@o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando
existentes.

8. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de saiide do SUS
habilitados em Oncologia s@o responsdveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nfio
representam meros pontos de distribui¢fio de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

9. A Autora estd sendo assistida no Instituto Nacional do Cancer — INCA/HCI
(Eventol _ANEXOZ2_pdgs. 23 e 24 e Evento 1_ANEXO4_pigs. $ a 12), unidade de satde
habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma, é de
responsabilidade da referida unidade garantir 4 Autora o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigiio clinica, incluindo o
fornecimento dos medicamentos necessdrios, nfio cabendo a este Nicleo a apresentagio
de alternativas terapéuticas a tratamentos oncolégicos prescritos pelas Unidades de
Sadde habilitadas em oncologia,

10. Em cariter informativo salienta-se que, em laudo médico
(Eventol_ANEXO2_pig. 24), foi relatado que “.. o medicamento [Vismodegibe] néo é
padronizado no INCA e, portanto, néio pode ser fornecido & Autora,”.

1. No Brasii, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um
medicamento possa ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de prego maximo pela Cimara de

5PONTA§{OLLI, D.R.S., MORETON], C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisiéncia Farmacéutica no

Sistema Unico de Saide, Conselho Nacional de Seeretérios de Satde-CONASS, 1# edigio, 2015, Disponive! em:
<http://wwv.conass.org.br/biblivteca/pdficolecan2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>, Acesso

em: 26 mar. 2020.
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Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA e
pode ser consultado no mesmo. A metodologia de precificagdo adotada pela CMED busca
garantir que os pregos mdximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam
superiores a0 menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também ndo acarretem
custo de tratamento mais alto, em comparago as alternativas terapéuticas ji existentes para a
mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em comparagdo a elas®.

12, O Prego Fibrica ¢ o prego méximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias,
drogarias, hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N° 4,766, de 26 de junho de 2003
e Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003 - Regulamentam a criagiio, as competéncias e o
funcionamento da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugido
n® 1, de 26 de margo de 2019 - Dispde sobre a forma de definig¢fio do Prego Fabricante (PF) e
do Prego Méaximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 3! de margo de 2019,
estabelece a forma de apresentagiio do Relatério de Comercializagio 4 Cimara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializagfio para esses produtos.

13. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED como
Vismodegibe 150mg, embalagem com 28 cépsulas, tem valor do Prego Fibrica ICMS 20%
RJ de RS 23.269,027,

E o parecer.

A 4" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiy

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica Farmacéutica

CRF-RJ 22,383 CRF-RJI 13065

iD. 4.391.364-4

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente dc Coordenaco
CRF-RI 11317
1D. 4.216.253-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe ‘
CRF-RJ 10,277 |
ID. 436.475-02

SBRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de
Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacac>. Acesso em: 26 mar. 2020,

TBRASIL Ministério da Saiide. Agéneia Nacional de Vigilincia Senitdria (ANVISA). Lista de Precos de
Medicamentos. Disponivel em: < http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso en:; 26 mar, 2020.
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Anexo I -- Estabelecimentos de Saiide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

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



