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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N* 0476/2020

Rio de Janeiro, 15 de junho de 2020.

Processo  n°  5004624-77.2020.4.02.5120,

ajuizado por|

O presente parecer visa atender 4 solicitagio de informagdes técnicas da 1*

Vara Federal de Nova lguagu, da Segiio Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Cloridrato de Gefitinibe 250mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Instituto Nacional do Céancer —

INCA (Evento |_LAUDO7 Pagina 1/2). emitidos em 26 de maio de 2070 e 07 de abeil do
2020, pelos médicos

| [a Autora apresenta diagnostico de

adenocarcinoma de pulmdes com metistases para pulmio contralateral, fi gado e 0ss0s.
Esta em uso de Cloridrato de Gefitinibe 250mg na posologia de 01 comprimido a cada 24

horas desde julho de 2019 por mutagiio EGFB deve prosseguir em tratamento com este
medicamento enquanto estiver apresentando sinais de resposta. Foi mencionada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doenga (CID 10): C34 — Neoplasia maligna dos brénquios
¢ dos pulmdes.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de s::len!bro de~_2017‘
estabelece diretrizes para a organizagio da Rede de Atengdo a Salde no ambito do Sistema
Unico de Saiide (SUS).
2. A Portaria de Consolidagio n® I/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagéo Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS ¢
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengiio a Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado siio estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengdio e Controle do Céancer na Rede de Atengéo a
Saiide das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito do SUS.

5 A Politica Nacional de Regulagiio do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
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6 A Portaria n° 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n®

3:16/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagdo dos
procedimentos  de radioterapia ¢ de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no @mbito
do SUS.

8. A Deliberagiio CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 201772021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogiio da salide e prevengdo do cancer; detecgiio precoce/diagnostico:
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 saide 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 satde relacionados no Anexo da
Portaria.

10. No dmbito 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 em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O cincer é um crescimento celular anormal, incontrolado, que invade os
tecidos vizinhos e a distincia, entre os de maior incidéncia encontra-se o ciincer de pulmio.
Este € a principal causa de morte por cincer, tanto em homens quanto em mulheres, nos
Estados Unidos, sendo responsivel por 28% de todas as mortes por cancer, em cada ano,
Como mais de 85% dos pacientes com cancer de pulmio morrem nos primeiros cinco anos
pos-diagnostico, a importincia do diagndstico precoce, em estadio inicial, especialmente no
estadio I, onde a sobrevivéncia ¢ de 60 a 90% com o tratamento ciriirgico, deve ser realcada.
A presenga de sintomas ¢ sinal de mau progndstico. Observa-se 25% de sobrevida em cinco
anos para paciemes com neoplasia de pulmio, sintomaticos, enquanto que foi de 56% para os
assintomaticos'. .

- ) . . .
2 Metistase ¢ basicamente a disseminagdo do cancer para outros érgdos ~

quando as células cancerigenas desprendem do tumor priméario (niio ¢ uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo ¢ formar um novo

tumor em outro 6rgdo, longe do sitio primdri i
' ) rio ou local de origem da doenca. esse nov
tumor é chamado de metastatico’. ¢ " e

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Gefitinibe é indicad i
-~ . : 0 para o tratamento de primeira linha
de pacientes com céincer de pulmio de ndo pequenas células (CPNPC ) localmente avancado

"UEHARA C: JAMNIK § & SANTORO 11, C ici i
WA LLIAMNIK S & - Cilncer de pulmdo. Medicing, Ribeirdo Preto, 31: 266-276. abe /i
1998 Disponivel em: -':hllp:{/uwusla Imrp.usp.br/ 1998 /vol3 [n2/cancer_de _pulmiso.pdf> /\usso.cm)- ]1(’1::‘12)‘;(,)

;A?‘()(Z;‘I/I'DM)I_:‘ H!f_NI.‘l—‘l( 'l:.\"fl; ISRAELITA BRASILEIRA. O que é metistase. Disponivel em:
ip: A www cmsu:mhr/cmstcln-sauzk:/m\—dia-mm-u-snudc/l’aginas/o-quc~c-u-tmlaslast PN Acc«o em; 12 jun. 2020
SPX=, Sso em; 12 jun. 2020.

-

7
/

l“
[

1
\
.‘\

i

o/

X

\




Secretaria de
Sadde

=
ey

GOVERNO DO ESTADO

Suhsceretaria Juridica
Niwleo de Assessoria Féeniva em Acoes de Sadde
ou_metastitic e _tém_ mutagdes de ativacdo do receptor de fator de crescimento

epidérmico tirosina quinase (EGFR)’.

111 - CONCLUSAQ

Trata-se de Autora com diagndstico de adenocarcinoma de pulmdes com
mgtgsgg_g para pulmdo contralateral, figado ¢ 0ssos com mutacio EGFR. Esta em uso de
Cloridrato de Gefitinibe 250mg — 01 comprimido/24 horas desde Julho de 2019 com
indicagio para prossq,unr em tratamento com este medicamento enquanto estiver

apresentando sinais de resposta.
2. Ressalta-se que o cincer de pulmao e células ndo pequenas se subdivide em

trés categorias: 0 adenocarcinoma, que tem origem nas células dos alvéolos, que produzem
muco, e € mais comum em ndo fumantes; o cancer de células escamosas, ou epidermoides,
que comega nas células achatadas dos pulmdes e ¢ causado pelo fumo; e o cincer de células
grandes, que comega em células grandes do pulmio’.

3. Para o tratamento do Ciincer de Pulmio, o Ministério da Satde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Tcmpéu(icas (DDT) para 0 manejo desta patologia, por meio da
Portaria Conjunta SAS/MS n°® 957 - 26/09/2014°. Segundo a DDT, a presenga da mutac;ao do
gene que codifica o receptor para o fator de crescimento epitelial (EFGR) é um fator
preditivo de resposta aos inibidores do sitio da tirosina-quinase associada ao EGFR, tais
como o erlotinibe ¢ o gefitinibe. Nesta condigio, a monoterapia com um destes
medicamentos ¢ uma opgiio terapéutica aceitivel para quimioterapia paliativa inicial ou
apos falha a outro esquema terapéutico

4. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de
Gefitinibe 250mg possui_indicaciio_em bula’ para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Requerente e estd previsto como quimioterapia paliativa inicial conforme
a DDT do Cincer de Pulmio.

5. No que tange a disponibilizagdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista

oficial _de medicamentos antincopldsicos para dispensacdio pelo SUS, uma vez que o
Ministério da Saide e as Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Saide ndo fornecem

medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral ¢ integrada aos pacientes portadores das

neoplasias malignas (cancer), 0 Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas responsﬂveus pelo tratamento do cancer
como um todo. incluindo a selecio e o fornecimento de mgd|cgmcntoLnlmLopJ_gslcos ¢

ainda daqueles utilizados em concomitincia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protegio do trato digestivo e outros indicados para o mancjo de eventuais

complicagdes.

* Bula do medicamento Gefitinibe. AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:

<hutps:/fconsultas. snvisa gov. brf#/medicamentos/2535 1024934200056/ substancia=19596> Acesso em: 12 jun, 2020

4 A C.CAMARGO. Tipos de Céneer - Pulmao, Disponivel em: <hitps:/iwww.accamargo org britipos-de-cancer/pulmao=.

A em: 12 2020,

b E?sts\"s.l'l. er‘:;ncrw da Satde. Portaria N© 957. de 26 de setembro DI 2014, Diretrizes Diagndsticas ¢ Terapéuticas do Cancer
de Pulmao. Disponivel em: <hitp:/conitec.gov briimages/Artigos_Publicacoes/ddt_CAPulmao_26092014, pdf= Acesso em: 12
Jun. 2020, ,
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7. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusiio 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 Sadde conforme o cédigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que siio descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado”.

8. Assim, os_estabelecimentos habilitados em_Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que,

do Ministério da Saude, quando existentes.

9. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Instituto Nacional do
Cincer — INCA (Evento | _LAUDO7 Pagina 1/2). unidade de saide habilitada em
oncologia ¢ vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma, ¢ de responsabilidade da
referida unidade garantir & Autora o atendimento integral preconiza o SUS para

o _tratamento de sua_condiciio_clinica, incluinde o fornecimento _dos medicamentos

nec rios.

10. No que concerne ao valor do medicamento Cloridrato de Gefitinibe, no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) e a autorizagdo de_preco maximo pela Camara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de
precificagdio adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de
medicamentos novos no pais niio sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de
nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagdo as
alternativas terapéuticas jd existentes para a mesma enfermidade, a niio ser que seja
comprovada sua superioridade em comparagio a elas’.

11. O Prego Fibrica ¢ o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmécias,
drogarias, hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003
e a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003 regulamentam a criagdo, as competéncias e o
funcionamento da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED’, A
Resolugdo n® 1, de 26 de margo de 2019 dispde sobre a forma de definicio do Prego
Fabricante (PF) e do Prego Méaximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
margo de 2019, estabelece a forma de apresentagio do Relatdrio de Comercializagiio a
Camara de Regulagio do Mercado de Medicamento — CMED, disciplina a publicidade dos

precos dos produtos farmacéuticos ¢ define as margens de comercializagdo para esses
produtos.

12. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a tabela de

" P()N_ FAROLLL DR.S., MORETONI, C.B.. ROSSIGNOLL, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacutica no Sistema Unico
de Sadde, Consclho Nacional de Secretrios de Satde-CONASS, 1# ediglio, 2015, Disponivel em:

;‘ gil(;jw:/{“-ww conass org. be/biblioteca/pdlicolecao2d I SICONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf. Acesso em: 12 jon.

" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdnia (ANVISA), Medicamentos. Cimara de Regulagio do

:?gcmm de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hitp://portal anvisa gov.br/cmed/apresentacio=. Acesso em: 12 jun
2020. )
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pregos CMED, o Cloridrato de Gefitinibe possui como Prego Fabrica o valor de R$
4.634.26 e Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de RS 3.703.24, considerando o
ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro®.

E o parecer.

A 1" Vara Federal de Nova Iguagu, da Seciio Judicidiria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

P
GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Aspistente ge £ aglio
CRF-RJ 21.047 11517
216.255-6
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436,475-02

* BRASIL. Ministério da Saiide. Agéncia Nacional de Vigitineia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <http:/iportal anvisa, gov. brlistas-de-precos/>. Acesso emy: 12 jun. 2020.







