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Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2020.

Processo n®  5053671-77.2020.4.02.5101,
ajuizado por| neste

ato representada por |

O presente parecer visa atender a solicitagfio de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢fio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Sulfato de Morfina 10mg (Dimorf®).

1—-RELATORIO

I Para elaboraciio do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com os documentos médicos do Hospital Mario Kroeff (Evento
|_ANEXO2 Pdaginas 13 e 15). emitidos em 05 de agosto de 2020 e 10 de agosto de 2020 pelos

médicos |

| | respectivamente, a Autora estd em acompanhamento no Hospital
supramencionado para tratamento de cfincer de colo de dtero localmente avancado com recidiva
hepética e retroperitoneal. Apresenta dor abdominal intensa, tendo utilizado diversos
medicamentos e passado por intmeras internagdes para controle da dor. No momento, a dor estd
controiada com uso de: Morfina 30mg de 4/4 horas, Gabapentina 300mg de §/8 horas, Dipirona Ig
de 8/8 horas, Dexametasona 4mg de 8/8 horas, com melhora importante da qualidade de vida. Foi
informada a seguinte Classificagdo Internacinal de Doengas (CI1D-10) C53.9 Neoplasia maligna do
colo do utero, nfio especificado.

Il — ANALISE
DA LEGISLLACAO
1. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece

diretrizes para a organizacio da Rede de Atengio a Saiide no Ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS).

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

-~

3. A Rede de Atengfo a Satide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organiza¢@o das suas linhas de cuidado sfo estabelecidas pela Portaria de
Consolidago n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4, A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a PrevengZo e Controle do Cancer na Rede de Atengio a Saide das Pessoas
com Doengas Crénicas no dmbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio do SUS € determinada pela Portaria de
Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

6. A Portaria n® 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo estabelecido
no paréggrafo tnico do arl. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo finico do art. 46 da Portaria n°
140/SAS/MS, de 27 de fevereuo de 2014, que redefine os critérios e pardmetros para organizagdo,
planejamento, monitoramento, controle ¢ avaliagio dos estabelecimentos de salide habmtados na
atenclo especializada em oncologia e define as condicSes estruturais, de funcionamento e de recursos
humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no ambito do SUS.

7. 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 autorizacio dos procedimentos de

radioter apla e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e
Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidaciio 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.
9. A Deliberagio CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéneia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios:

s p
promogio da salide e preven¢io do cdncer; deteccio piecocc/dlagnosnco, tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagiio 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 em oncologia no dmbito do
Estado do Rio de Janeiro,

11, A Deliberagéo CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitagio das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequagiio
a Portaria GM/MS n® 140, de 27/02/2014, e 2 Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga
0 prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.

DO QUADRO CLINICO

I Cancer € 0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e drgdos, podendo espalhar-
se para outras regides do corpo (metdstase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser
muito agressivas e incontroldveis, determinando a formacfio de tumores malignos, que podem
espalhar-se para outras regides do corpo. As causas de cancer sfio variadas, podendo ser externas ou
internas ao organismo, estando inter-relacionadas’.

2. O cincer do colo do iitero ou (neoplasia maligna do colo do ttero), também
chamado de cervical, ¢ causado pela infecgiio persistente por a]guns txpos (chamados oncogénicos)
do Papilomavirus Humano — HPV. A infecgfio genital por este virus € muito frequente e ndo causa
doen¢a na maioria das vezes. Entretanto, em alguns casos, podem ocorrer alteracdes celulares que

" BRASIL. Ministdrio da Saiide. INCA - PROCEDURES, Cincer de Colo Uterino. Revista Brasileira de Cancerologia, 2000, 46(4); 351-
54 Disponivel em: <http:/fwwnv.inca.gov.br/rbe/n_46/v04/pd fnormas, pdf>, Acesso em: 26 ago. 2020.
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poderdo evoluir para o clncer. Estas alteracdes das células sdo descobertas (acilmente no exame
preventivo (conhecido também como Papanicolat), e sdo curdveis na quase totalidade dos casos. Por
isso ¢ importante a realizagdo periddica deste exame. E o terceiro tumor mais frequente na populagio
feminina, atras do cAncer de mama e do colorretal, e a quarta causa de morte de mulheres por céncer
no Brasil. Prova de que o pais avangou na sua capacidade de realizar diagndstico precoce é que na
década de 1990, 70% dos casos diagnosticados eram da doenga invasiva, ou seja: o estigio mais
agressivo da doenga. Atualmente 44% dos casos sfio de lesfio precursora do cincer, chamada in situ
(les#io localizada)?.

ol

3. A dor € conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crdnica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alteragGes nos padides de sono, apetite e libido,
manifestacGes de irritabilidade, alteragBes de energia, diminuiglio da capacidade de concentracéo,
restrigdies na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor crdnica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerbé-los. Um
dos critérios diagnésticos para pesquisa em dor crénica ndo oncolédgica, preconizado pela taxonomia
da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses®.

DO PLEITO

1. O Sulfato de Morfina ¢ um analgésico opioide forte, sistémico, usado para o alivio
da dor intensa. O uso de morfina para o alivio da dor deve ser reservado para as manifestagdes
dolorosas mais graves, como no infarto do miocardio, lesdes graves ou dor crénica severa associada
a0 cancer terminal. 5 indicado também no alivio da dor do parto, quando adminisirado pela via
intratecal, Também € eficaz no controle da dor pds-operatdria e na suplementagfo da anestesia geral,
regional ou local. Além da analgesia, o farmaco pode aliviar a ansiedade e reduzir o trabalho do
ventricuto esquerdo, diminuindo a pressfio pré-carga. A morfina € também usada no tratamento da
dispneia associada & insuficiéncia ventricular esquerda aguda e edema pulmonar?,

— CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora com cancer de colo de atero localmente avancado
com recidiva hepatica e retroperitoneal. Apresenta dor abdominal intensa, tendo utilizado diversos
medicamentos e passado por inimeras internagdes para controle da dor. Apresenta solicitagfio médica
para uso de Morfina 30mg de 4/4 horas.

2. Isto posto, informa-se que o medicamento pleilfeado Sulfato de Morfina 10mg
(Dxmorfg’) possui indicacfio clinica prevista em bula®, para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — dor intensa, conforme relatado em documentos médicos (Evento

1 ANEXO2_Péginas 13 e 15).

? BRASIL. Minisiério da Saide. INCA - Instituto Nacienal de Caneer José Alencar Gomes da Silva, Coualrole do Cincer do Colo do

Utero. Disponivcl em)

<http:/Avs2. inca.gov. br/wpsivenm/eonnect/acoes_ prooramas/s:te!homdnobms:ilp;ourama nacional_controle_cancer_colo_utern/conc

cito_magnilude>. Acesso em: 26 ago. 202¢.

3K RELING, Maria Clara Giorio Dutra, CRUZ, Dind de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Matos.

Prevaléncia de dor crénica em adultos, Rev, bras, enferm., Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-513, :\ug 2006 . Disponivel em:
<https:iivwwav.scielo.br/pdffrehen/vaOndfa07vi9nd.pdf >, Acesso em: 26 ago. 2020,

! Bula do medicamento Sulfato de Morfina por Cristilia Prod. Quim. Farm. Lida.. Disponivel: © . \_/\i.—
<https:/feonsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000 1 604188/ nomeProduto=dimor>. Acesso em 26 ago. 2020, (?\_/
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3. Quanto a disponibilizagiio no dmbito do SUS, embora 2 Autora seja portadora de
neoplasia, doenga que possui politicas proprias, insta dizer o medicamento pleiteado, gue Sulfato de
Morfina 10mg/mL (& Autora foi prescrito Sulfato de Morfina 10mg) esta padronizado pela Secretaria
Municipal de Satide do Rio de Janeiro, por meio da REMUME-RIO 2018, no ambito da Atenciio
Basica. Assim, para ter acesso a esse farmaco, a Autora ou sua representante legal deverd comparecer
a uma unidade bésica de salide mais proxima de sua residéncia, portando receituério atualizado, a
fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacio.

4, Ressalta-se que a Autora apresenta uma neoplasia — edncer de colo de titero, assim
para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas (céncer),
o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de satide referéncia UNACONs e CACONSs,
sendo estas as responsdveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecio e o fornecimento
de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em concomitincia 4 quimioterapia,
para o tratamento de nauseas, vémitos, dor, protegiio do trato digestivo e outros indicados para
o mangjo de eventuais complicagies.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusio nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdio Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecides pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Salide conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nio refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais
especificas que sio descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
respopsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer que,
padronizam. adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

7. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de satde do SUS habilitadas
em Oncologia sdo responséveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢io de antineoplésicos ou terapia adjuyante.

8. Salienta-se que atualinente nfio estd disponivel Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Satide para tratamento do quadro clinico que acomete i Autora —
cincer de colo de atero.

9. Destaca-se que a Autora estd sendo assistido no Hospital Mario Kroeff (Evento
I_ANEXQ2_Paginas 13 ¢ 15), unidade de safide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, ¢ de responsabilidade da referida unidade sarantir a Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicio clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessirios.

10. No que concerne ao valor do medicamento Sulfato de Morfina 10mg (Dimorf®), no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacio de prego maximo pela Cimara de Reeulaciio do Mercado de
Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA., A metodologia de precificagiio
adotada pela CMED busca garantir que 0s precos maximos de entrada de medicamentos novos no

? PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P, A Organizagdio da Assisténeia Farmacéutica no Sistema Unico de
Satide. Conselho Nacionzl de Secretérios de Sande-CONASS, 1° ediglo, 2013, Disponivel em:
<hup:/fwwi.conass.org.berbiblioteca/pdifeoleesn201 S/ICONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Accsso em: 26 aga. 2020.
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pais ndo sejam superiores 20 menor prego encontrado numa cesta de nove pafses e que também nfo
acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagfio as alternativas terapéuticas ja existentes
para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em comparacio a elas®.

1. O Prego Fébrica € o prego méximo 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 criagdio, as competéncias e o funcionamento da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos -- CMED’. A Resolugdo n° 1, de 26 de marco de 2019
dispde sobre a forma de definicgo do Prego Fabricante (PF) e do Preco Méaximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de apresentaciio do Relatério
de Comercializagio 4 Cimara de Regulagio do Mercado de Medicamento —~ CMED, disciplina a
publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagéio para
esses produtos.

12 Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a tabela de pregos
CMED, o Sulfato de Morfina 10mg (Dimorf®), possui como Prego Fabrica o valor de R$ 31,35 e
Prego Méximo de Venda ao Governo o valor de R$ 25,05, considerando o ICMS de 20% para o
estado do Rio de Janeiro’.

13. Em ateng¢do ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 3_DESPADECI _
Péags. 1 e 2) seguem as consideragdes:

* O medicamento pleiteado Sulfato de Morfina 10mg (Dimorf®) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), encontra-se elencado na Relag@io Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAMES,

» Sobre a Portaria n® 2.982/2009 do Ministério da Safide (Programa de Medicamentos
Excepcionais), cabe esclarecer que a Portaria GM/MS n® 2982, de 26 de novembro de 2009
foi revovada pela Portaria GM/MS n° 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez,
foi revogada pela Portaria GM/MS n® 1555, de 30 de julho de 2013, recentemente revogada
pelas Portarias de Consolidagfio n® 2 e n°® 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, além
do Programa de Medicamentos Especializados (antigo Excepcionais), também sobre as
normas de execugiio e de financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS), estando_essas portarias atualmente em

vigéneia.

* Os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagiio (PRC) n® 2 e n° 6, de 28 de
setembro de 2017, n@o definem quais medicamentos fazem parte da Atencdo Bésica dos
municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que
os Estados, o Distrito Federal € os Municipios sfio responséveis pela seiecio, programacio,
aquisiclo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigdo e
dispensagdio dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacio nas
respectivas CIB. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composigfio de suas listas,

¢ BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilanciz Sanitaria (ANVISA), Medicamentos. Cimara de Regulagdo do
Mereado de Medicamenios (CMED). Disponivel em: <http://portel.anvisa, gov.b/cmed/apreseniucao>, Acesso ent: 26 ago. 2020,

" BRASIL Ministério da Satde, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA}. Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<htip://porial.anvisa.gov.brflistas-e-precos/>, Acesso em: 26 ago. 2020.

*BRASIL. Ministério du Satide - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia - DF 2020, Disponivel em:

<hlip://conilec.gov.briimages/Rename-2020-final.pdf >, Acesso em: 26 ago. 2020, I) O\J\J\’b
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E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
FFarmacéutica
CRF-RJ 21047

VANESSA DA SILMA GOMES MARCELA MACHADO DURAO
Farmactutica/S) Assistente de Coordenaciio

CRF-RJ 11538 CL\JW CRF-RJ 11517

Mat.4.918.044-1 1D, 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
13, 436.475-02
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ANEXO 1

Estabelecimentos de Sanude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
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Portaria SAS/MS n® 438, de 24 de fevereiro de 2017.







