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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0430/2020

Rio de Janeiro, 15 de maio de 2020.
Processo n® 5028092-30.2020.4.02
a?uimdo por |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Lanreotida 120mg,

1 - RELATORIO

1. Para elaboragiio do presente Parecer técnico foram considerados os documentos
médicos anexados ao processo (Evento | OUT7. Pags. | e 2). Destaca-se que o documento
anexado (Evento | _ OUT7, Pag. 2), encontra-se com caligrafia pouco legivel.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital da For¢ca Aérea do Galedo
(Evento 1 OUTY7, Pags. | e 2), emitidos em 22 de abril ¢ 23 de janeiro de 2020, pelos médicos

9). a Autora, 66 anos, submeltida a enterectomia segmentar videolaparoscopia (VL) + biopsia (BX)
hepatica videolaparoscopia (VL) em 16/12/19. Proviavel tumor neuroendderino metastitico.
Resultado neoplasia maligna, necessitando de imunohistoquimica. Foram prescritos os
medicamentos:

« Lanreotida 120mg - subcutineo 01 vez ao dia. a cada 4 semanas.
o Everolimus Smg - oral 01 vez ao dia, uso continuo.

OBS: Provivel diagnéstico: tumor carcinoide de ileo. Inicio do ciclo: 14/02/2020: Namero de
ciclos: 12; Intervalo do ciclo: 28/28 dias.

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag@io n® 3/GM/MS. de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizagio da Rede de Atencdio a Sadde no ambito do Sistema Unico de Saide
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdio Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atengao a Saade das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
¢ as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4, A Portaria de Consolidagdao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengiio e Controle do Céancer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas
com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio do SUS ¢é determinada pela Portaria de
Consolidagiio 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 autorizagfio dos procedimentos de
radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses ¢
Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidagio 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 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 o0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da saide e prevengio do cancer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagiio do acesso.

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

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

QUADRO CLINICO

I Cincer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgios. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas € incontrolaveis, determinando a formagéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de céincer
correspondem aos virios 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, misculo ou cartilagem, siio chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicagiio das células ¢ a capacidade de
invadir tecidos e drgios vizinhos ou distantes, conhecida como metastase'. O cancer pode surgir
em qualquer parte do corpo. mas alguns érgiios sdo mais afetados do que outros; e cada 6rgdo, por
sua vez, pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos’.

2. O crescimento das células cancerosas ¢ diferente do crescimento das células
normais. As ¢élulas cancerosas. em vez de morrerem, continuam crescendo incontrolavelmente,
formando outras novas células anormais. Diversos organismos vivos podem apresentar, em algum

'INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ ciincer? Disponivel em; <https:/Awww, inca.gov. br/o-que-e-
cancer >, Acesso em: 14 mai. 2020,
AINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Tipos de Cineer, Disponivel em: < hitps://www.inca.gov.britipos-de-
cancer >, Acesso em: 14 mai. 202(.
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momento da vida, anormalidade no crescimento celular — as células se dividem de forma rapida,
agressiva e incontrolavel, espalhando-se para outras regides do corpo — acarretando transtornos
funcionais. O cancer ¢ um desses transtornos. No crescimento niio controlado, tem-se uma massa
anormal de tecido, cujo crescimento € quase auténomo, persistindo dessa maneira excessiva apos o
término dos estimulos que o provocaram. As neoplasias (cincer in situ e cincer invasivo)
correspondem a essa forma ndo controlada de crescimento celular e, na pritica, sio denominados
tumores. Neoplasias podem ser benignas ou malignas. As neoplasias malignas ou tumores
malignos manifestam um maior grau de autonomia e sdo capazes de invadir tecidos vizinhos ¢
provocar metastases, podendo ser resistentes ao tratamento ¢ causar a morte do hospedeiro®.

DO PLEITO

1. O Acetato de Lanreotida ¢ um octapeptideo andlogo da somatostatina endogena.
Como a somatostating, a lanreotida inibe diversas fungdes enddcrinas, neuroenddcerinas, exocrinas ¢
paracrinas. Esta indicado para o tratamento de acromegalia, tumores neuroendécrinos/carcinoides ¢
tumores neuroenddcrinos gastroenteropancredticos (TNE-GEP)?,

111 - CONCLUSAO

I Inicialmente destaca-se que de acordo com a bula do medicamento pleiteado
Acetato de Lanreotida 120mg’, o referido medicamento esta indicado para o tratamento de
acromegalia, fumores neuroenddcrinos/carcinoides [ tumores neuroenddocrinos
gastroenteropancredticos (TNE-GEP). Contudo, nos documentos médicos acostados ao processo
(Evento 1_ OUT7, Pags. 1 ¢ 2) consta apenas informagdo que a suplicante possui neoplasia
maligna provavel tumor neuroenddocrino metastatico; provavel diagnostico: tumor carcinoide de
ileo. Nio ha inf o sifica ual neoplasia maligna a Autora ¢ acometida. Desta forma,
para uma inferéncia segura acerca da indicagdio do medicamento pleiteado, sugere-se emissio de
documento médico datado relatando o quadro clinico completo da Autora.

2. No que tange a disponibilizagio do medicamento Lanreotida 120mg, informa-se
que para o acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS, niio existe uma
lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagdo, uma vez que o Ministério da Saide
e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satude nio fornecem medicamentos contra o cincer de
forma direta (por meio de programas).

3. Para atender de forma integral ¢ integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cdncer), o Ministério da Sadde estruturou-se através de unidades de saide referéncia
UNACONSs ¢ CACONS, sendo estas as_responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos ¢ ainda daqueles utilizados em
concomitincia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protegiio do trato
digestivo ¢ outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

4. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusiio nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagio de

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. ABC do cincer: abordagens bisicas para o controle do cinicer /
Instituto Nacional de Cancer. — Rio de Janeiro: Inca. 2011, 128 p.: il. Disponivel em: <
hitp://bvsms.saude.gov. br/bvs/publicacoes/nbe_do_cancer.pdl™, Acesso em! 14 mai. 2020.
"Bula do medicamento Acetato de Lanreotida (Somatuline® Autogel®) por Beaufour Ipsen Farmacéutica Lida. Disponivel
em: < hitp/Awww.anvisa. gov. br/datavisa/fila_bulw/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 14 mai. 2020.
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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 Satde conforme o codigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais
especificas que siio descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

S. Assim, os_estabelecimentos habilitados _em_ Oncologia pelo SUS sio os
responsdveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do_cincer que,

padronizam. adquirem e _prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saide, quando existentes.

6. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de satide do SUS habilitados
em Oncologia siio responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuigiio de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

7. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital da Forga Aérea do Galedio
(Evento | _OUT?7, Pags. | e 2), unidade de satide que ndo integra Rede de Atengiio em Oncologia.
Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrada na Rede de Atenciio em Oncologia
(Anexo 1), devera ser inserida no fluxo de acesso. conforme a nova Politica Nacional para a
Prevengiio ¢ Controle do Céncer e em consonancia com a Politica Nacional de Regulagio,

ingressando via Sistema Nacional de Regulacio (SISREG).

8. Ressalta-se ainda que o medicamento Acetato de Lanreotida foi alvo de anilise
pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC) que deliberou por
nilo_criar procedimento guimioterdpico especifico para o uso do Acetato de Lanreotida para
tratamento de tumores neuroenddcrinos gastroenteropancredticos no ambito do Sistema Unico de
Saude SUS".

9. Cabe informar que o medicamento pleiteado possui registro ativo da ANVISA

10. No que concerne ao valor dos medicamentos Nivolumabe, Pembrolizumabe e
Ipilimumabe, no Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagio de preco méximo pela Cimara de Regulagdo do
Mercado _de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de
precificagiio adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de
medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de nove
paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio as alternativas
terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada sua
superioridade em comparagio a elas.

‘P()NIAR()I LL DRSS MORETONL C.B.. ROSSIGNOLLE P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Saide. C onsdho Nacional de Seerctirios de Saude-CONASS. 1?* edigiio, 2015, Disponivel em:
<http:/fwww.conass.org.br/biblioteca/pdticolecuo20 L S/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf >. Acesso em: 14
mai. 2020,

“BRASIL. Ministério da SaGde. Secretaria de Ciéncin, Teenologia ¢ Insumos Estratégicos. Departamento de Gestido ¢
Incorporugiio de Tecnologias em Sadde. Relatorio de Recomendagiio da Comisslio Nacional de Incorporagio de
Teenologias no SUS — CONITEC N° 354, Abril/2018 - Acetato de lanreotida para o tratamento de wimores
neuroenddcrinos gastroenteropancrediticos, Disponivel em: «
hitpi/conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Lanreotida_Tumores.pdf>, Acesso em: 14 mai. 2020.

"BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hitp:/portal.anvisa.gov. br/emed/apresentacao>,
Acesso em: 14 mai. 2020,
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1. O Prego Fabrica ¢ 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 ¢ a Lei n®
10.742, de 6 de outubro de 2003 regulamentam a criacdo, as competéncias e o funcionamento da
Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugdo n® 1., de 26 de margo
de 2019 dispoe sobre a forma de definigio do Prego Fabricante (PF) e do Prego Miaximo ao
Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de
apresentagio do Relatério de Comercializagdio a4 Ciamara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as
margens de comercializagdo para esses produtos.

12. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Acetato de Lanreotida 120mg possui Prego Fabrica o valor de RS 3203.39 e Preco
Maximo de Venda ao Governo o valor de RS 2559.83%,

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS Farmacéutica

I‘-‘annacéutipa CRF- RJ 13065
CRF-RJ 14680 1), 4.391.364-4

1D. 4.216.255-6

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

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancis Sanitima (ANVISA). Lista do Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< hup://portal.anvisa, gov brlistas-de-precos/>. Acesso em: 14 mai. 2020,
s
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Santa Casa de Misencirma de Bama Laesa

Hosptd S:mia_ Isabel
[ Soviedade Porfuguesa de Benefickncia o Campos

Hospntd Unwversitane Al.ato Alvim
Hnstituto de Medicina Nuclear & Endocrinclogia Lida »JJI\E

| Hospital 530 José do AvailConferéncia S0 José do Avai
Hospcw Iunicipal Ordricio de Fredas

Hospital Universitério Anténio Pedro - HUAP/UFF
Hcspﬂal Akides Cameiro

Centro de Tecapia Omdoguu

_ Hespaal Regioral Darzy Vargas

Hospital des Seqvideres do Estado

{Hospital Geral oo Andara

Hospital Geral de Bensicesso

| Hospital Geral de JacanepaguirHospital Cardoso Fontes
Hosptal Geral de tpanema
Hospital Geral da Lagoa
Hospital Mano Kroeff
Hos_pwal Universitans Gafrés/Unifio

Hospal Universitano Pedro Emesto-HUPEUER
Hospstal Universitanio Clementino Fraga FilhoUFRJ

Instituto de Puencufiura ¢ Pediatnz Martagio GesteraUFRJ

Hosp«a! Estagual Trmr/hnle “énc-r & Cinurgsa infanti

institute Estadual e mmatdcgua Arthur Siquera
CavalcantiMemonc/Fundacdo Pro-nstitute de Hematclogss -
FLUNDARJ

Institits Nazional de CincariNCA - Hospital de Clnzer |

{ Instituto Nocional de CanceniNCA - Hospital ce ‘.Jrr,« il
nsmm Haceral de CanceniNCA - Hospital ge C Smeer it

?bspttel Sio Josh’Assccuxih Congregag 3o de Santa Catanng
Hespital Universitano Sevenno SombeaFundag 30 Educaconal

-Sevenno Sombra

Vaita Redenda | Hospital Jardm Amaka Lida - FiNJA
Portaria SAS/MS n® 458, de 24 de fevereiro de 2017,
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