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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUSFEDERAL N° 0271/2020

Rio de Janeiro, 02 de abril de 2020.

Processo n° 5001771-46.2020.4.02.5104,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1?
Vara Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Pazopanibe 200mg.

I - RELATORIO

l. De acordo com o documento médico do Hospital HINJA (Evento 1,
LAUDOS, Pagina 1) e com documento da Defensoria Pablica da Unido (Evento 1, OFIC9,
Pagina 3 a 8), emitido e preenchido, respectivamente. em 10 de fevereiro de 2019 ¢ 28 de
fevereiro de 2019, ambos pela médica| 0
Autor apresenta carcinoma de células renais (claras) com manifestagdes pulmonares e
metastase para o figado. Ja realizou cirurgia que levou a melhora da qualidade de vida.
Necessita fazer uso continuo do medicamento Pazopanibe, conforme segue:

e Pazopanibe 200mg — 04 comprimidos ao dia (120 comprimidos ao més).

2. Ainda conforme documentos, tal farmaco possui eficacia comprovada, e foi
incorporado no Protocolo do SUS, através de Portaria (91, de 27 de dezembro de 2018). Nio
ha outro medicamento que possa ser usado em substituigdo ao prescrito. O quadro configura
urgéncia, havendo risco de 6bito caso ndo faga uso do Pazopanibe. Foi informada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): C64 -Neoplasia maligna do rim, exceto
pelve renal.

1I- ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atengdo a Satide no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagio n° I/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS ¢
da outras providéncias.
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3. A Rede de Atengdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no dmbito
do SUS e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a
Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

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/ Proteses e Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidacéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 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

Oncologlco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritdrios: promogdo da saiide e prevengdo do cancer; detecgio precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regula¢io do acesso.

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

10. No ambito 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

l. Os carcinomas de células renais (CCRs) sdo o sétimo tipo histoldgico de
cancer mais comum no mundo ocidental, e vém apresentando uma tendéncia mantida de
aumento em sua prevaléncia. Os CCRs compreendem 1% a 3% de todas as neoplasias
malignas viscerais. Aproximadamente 40% dos pacientes com CCR morrem devido a
progressdo da doenga, tornando este tumor a lesdo maligna uroldgica mais letal. Atualmente,
a maioria dos CCRs ¢ descoberta incidentalmente em exames de imagem realizados por
razdes urologicas ou ndo. Ha um nitido predominio do género masculino, que representa
cerca de dois ter¢os dos casos. Ha cerca de duas décadas, os CCRs eram divididos entre as
variantes células claras e os do tipo células granulares'.

' Valdair F. Muglia, Adilson Prando. Carcinoma de células renais: classilicagdo histologica e correlagiio com métodos de
imagem. Radiol Bras. 2015 Mai/Jun:48(3):166—174. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rb/v48n3/pt_0100-3984-rb-48-
03-0166.pdf> Acesso em: 30 mar. 2020.
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2. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), segundo a classificagio de 2004,
reconhece varios subtipos histoldgicos, que sdo descritos na Tabela 1. Os subtipos
histologicos mais frequentes sdio células claras (CCRcc), papilifero (CCRp) e cromdfobo
(CCRer). Esses trés, em conjunto, representam mais de 90% de todos os CCRs'.

3. Metastase ¢ basicamente a disseminacdo do cincer para outros érgdos —
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primario (ndo € uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro érgdo, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo
tumor ¢ chamado de metastatico’.

DO PLEITO

1. Cloridrato de Pazopanibe ¢ um potente inibidor multialvo da
tirosinoquinase (TKI) de receptores dos fatores de crescimento endotelial vascular (1, 2 e 3),
dos fatores de crescimento derivados de plaquetas (o e B). e do receptor do fator de célula-
tronco (c-KIT). Estd indicado no o tratamento de carcinoma de células renais (RCC)
avangado e/ou metastatico e para tratamento do Sarcoma de partes moles (STS) .

11l - CONCLUSAQ

l. Inicialmente, informa-se que o Cloridrato de Pazopanibe possui
indicacdo, que consta em bula’, para o tratamento do carcinoma de células renais (RCC),
quadro clinico apresentado pelo Autor . conforme documento médico (Evento 1, LAUDOS,
Pagina I).

2. Destaca-se que para o Carcinoma de Células Renais o Ministério da Sa(de
publicou as Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas através da Portaria n® 1440, de 16 de
dezembro de 2014.*

3. Informa-se que o Cloridrato de Pazopanibe foi incorporado ae SUS,
conforme a Portaria SAS/MS PORTARIA N° 91, de 27 de dezembro de 2018, para
carcinoma renal de células claras metastatico, mediante negociagdo de prego ¢ conforme o
modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS?,

4. Tal farmaco possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

*SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que ¢ metastase. Disponivel em:

<http://www einstein.br/enstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-c-a-melastasc.aspx>. Acesso em: 01 abr. 2020.
" Bula do Cloridrato de Pazopanibe (Votrient™) por Novartis Biociéneias S.A. Disponivel em <
https://consultas.anvisa. gov br/#/medicamentos/25351594744201609/"nomeProduto=votrient > Acesso em: 30 mar. 2020.
! Ministério da Saude. Sceretaria de Alengdo a Saide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos. Diretrizes
Diagnasticas ¢ Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais. Disponinel em: <
hup://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Carcinoma-CelRenais_2014.pdf >. Acesso em: 02 abr. 2020.

* Portaria n® 91. de 27 de dezembro de 2018, Toma publica a decisdio de incorporar o Cloridrato de Pazopanibe ¢ Malato de
Sunitinibe para carcinoma renal de células claras metastatico, mediante negociagio de prego ¢ conforme o modelo da
Assisténcia Oncologica no SUS. no dmbito do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em:<
hitp://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_SunitinibeePazopanibe_CarcinomaRenal.pdl>. Acesso em: 02 abr.
2020.
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5. No que tange a disponibilizagdo. cabe elucidar que o citado medicamento
nio faz parte da Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). uma vez
que niio existe no SUS lista oficial de medicamentos antineoplisicos para dispensacio. O
Ministério da Saide e as Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Saide nio fornecem
medicamentos contra o cincer de forma direta (por programas).

6. Assim, para atender os pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer)
de forma integral e integrada, o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cincer
como um todo, incluindo a selecdo ¢ o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protegdio do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicag¢des.

7. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusiio nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autoriza¢io de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacio Ambulatorial (Apac-
SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saiide conforme o cédigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncologicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessirios ao tratamento do cincer
que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar as Diretrizes Diagnosticas
Terapéuticas (DDT’s) do Ministério da Saide. quando existentes. E, para tratamento do
carcinoma renal de células claras metastitico - quadro clinico do Requerente - o SUS
incorporou o Cloridrato de Pazopanibe, mediante negociaco de preco e conforme o
modelo da Assisténcia Oncol6gica no SUS’.

9. Destaca-se que o Hospital HINJA, unidade de saide onde o Autor esta sendo
assistido, ¢ habilitado em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma. ¢
de responsabilidade da referida unidade garantir ao Demandante o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicio clinica, incluindo o
fornecimento dos medicamentos necessarios.

10. Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulagio 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 precos maximos de
entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor prego encontrado
numa cesta de nove paises e que também néo acarretem custo de tratamento mais alto, em

“ PONTAROLLI, D.R.S.. MORETONI. C.B.. ROSSIGNOLL P. A ¢ Ireanizagiio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS. 1* edigio. 2015, Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso em: 02 abr.
2020.
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comparagdo as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a nio ser
que seja comprovada sua superioridade em comparagio a elas’.

I O Pre¢o Fibrica ¢ o prego maximo 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 criagdo, as competéncias e o
funcionamento da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED. A
Resolugao n° 1, de 26 de marg¢o de 2019 — Dispde sobre a forma de defini¢do do Preco
Fabricante (PF) e do Pre¢o Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
mar¢o de 2019, estabelece a forma de apresentagcdo do Relatdrio de Comercializagdio a
Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a publicidade dos
pregos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagido para esses
produtos.

12. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED — Pazopanibe
200mg, caixa 30 comprimidos, possui prego de fabrica de ICMS 20% RS 2622,66 *.

E o parecer.

A 1" Vara Federal de Volta Redonda, da Sec¢iao Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12,112
Matricula: 72.991

RF-RIHISIT7
ID/4.216.255-6

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

7 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagiio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htip://portal.anvisa.gov. br/ecmed/apresentacao™>. Acesso em: 02 abr.
2020.

% BRASIL Ministério da Sagde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov. br/listas-de-precos/>. Acesso em: 02 abr. 2020.







