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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0645/2020

Rio de Janeiro, 02 de setembro de 2020,

Processo n° 5001547-05.2020.4.02.5106,
ajuizado por

O presente parecer visa atender A solicitagfio de informagdes téenicas da 2* Vara
Federal de Petropolis, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Netupitanto 300mg + Cloridrato de Palonosetrona 0,56mg (Akynzeo®), Dexametasona,
Carboplatina, Pemetrexed ¢ Pembrolizumabe,

I —RELATORIO

1. Em laudo de exame anatomopatoldgico do Instituto Nacional do Cancer - INCA

(Evento 1 ANEXOS, Pag. 1), assinado em 11 de agosto de 2020, pelo med1co|

| em bidpsia do pulmdo do Autor, consta conclusdo de:

adenocarcinoma.

2. De acordo com documentos médicos (Evento 1_EXMMED9, Pag. 1) e (Evento

I EXMMEDIO, Pag. 1), emitidos em 11 de agosto de 2020, pela oncoloalsta|

| em impresso proprio, o Autor, 77 anos, tem diagnostico de

adenocarcinoma pulmonar metastatico. A doen¢a inicialmente foi descoberta em ’7019 sendo
operado em 08/11/2019 (lobectomia inferior esquerda mais esvaziamento linfonodal) — laudo
histopatoldgico: adenocarcinoma de padrio misto — acinar (90%), lepidico (30%) e micropapilar
(10%), medindo 9cm x 3.5cm (pT4NO = IITA). Sem evidéncia de doenga a distancia, realizou na
€poca quimioterapia adjuvante com Carboplatina e Paclitaxel em 4 ciclos, até 14/03/2020. A
pesquisa molecular mostrou auséncia de mutacdes em EGFR e ALK. Apresenta neste momento
progressdo sistémica da doenga manifesta com surgimento de extensas consolidagdes pulmonares
{com bidpsia comprovando recidiva) e derrame pleural maligno, Tem indicagiio de inicio de
terapia sistémica, sendo recomendada a combina¢dio de guimioterapia com imunoterapia. A
estratégia de tratamento € a mais recomendada no presente caso. O inicic do tratamento deve ser
imediato, com risco ao paciente caso haja atraso na sua disponibilizagfio. Foi ressaltado que ndo ha
disponibilidade no Sistema {nico de Salde de imunoterapia (Pembrolizumabe ou equivalente).
Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): C34 — Neoplasia maligna
dos brénquios e dos pulmdes, e prescrito o seguinte tratamento:

Pré- quimioterapia

¢ Netupitanto 300mg -+ Cloridrato de Palonosetrona 0,56mg (Akynzeo®) - 01
comprimido via oral.

¢+ Dexametasona— 12mg intravenosa.
Quimioterapia
Fase de indugfo {(a cada 21 dias, por 4 ciclos)

e Carboplatina - (AUC 5) 298mg intravenosa.



Secretaria de
Salde

GOCVERNO DO ESTADO

RIOC DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Niicleo de Assessoria Téenica em Agdes de Satide

e Pemetrexed - (500mg/m?) 907mg intravenoso.
e Pembrolizumabe — 200mg intravenoso.

Fase de manutencio (a cada 21 dias, por perfodo indeterminado)

* Pembrolizumabe — 200mg intravenoso.

* Pemetrexed - (500mg/m?) 907mg intravenoso.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizagio da Rede de Atencfio 4 Sadde no dmbito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2, A Portaria de Consolidagiio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Ag¢des ¢ Servicos de Safide (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

-

3. A Rede de Atengiio & Salde das Pessoas com Doencas Crénicas no dmbito do SUS
e as diretrizes para a organizagdo 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 Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atengiio a Saiide das Pessoas
com Doencas Crdnicas no dmbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢é determinada pela Portariz de
Consclidagdo 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 autorizacio dos procedimentos de

radioterapia e 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 dmbito do
SUS.

8. A Delibera¢do 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 os seguintes eixos prioritarios:
promog¢do da salde e prevengdio do céncer; detecg@io precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagiio do acesso,

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagGes de
estabelecimentos de satide 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 habilitages na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salide relacionados no Anexo da Portaria.

i0. No émbito 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.
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QUADRO CLINICO

[ Cancer ¢é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e drgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagio de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de céncer
correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando comegam em iecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sio denominados carciromas. Se o ponto de partida s&o os tecidos conjuntivos,
como 0sso, misculo ou cartilagem, sio chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cincer entre si sfo a velocidade de multiplicagéo das células e a capacidade de
invadir tecidos e 6rgfos vizinhos ou distantes, conhecida como metastase!.

2. O cancer de pulmio é o segundo mais comum em homens e muiheres no Brasil
(sem contar o cdncer de pele nfo melanoma). O tabagismo e a exposiciio passiva ao tabaco sfio
importantes fatores de risco para o desenvolvimento de cdncer de pulmio. A taxa de sobrevida
relativa em cinco anos para cincer de pulmio € de 8% (15% para homens e 21% para mulheres).
Apenas 16% dos cinceres sdo diagnosticados em estdgio inicial (cincer localizado), para o qual a
taxa de sobrevida de cinco anos é de 56%°.

L)

3. Na pratica clinica, os carcinomas de pulmZo sfo classificados em carcinoma de
peguenas c€lulas e carcinoma ndo pequenas c€lulas, Este (ltimo compreende o carcinoma de
células escamosas ou carcinoma espinocelular, adenocarcinoma e carcinoma indiferenciado de
grandes células. O estadiamento do céncer de pulméio pelo sistema tumor-ndédulo-metistase vem
sofrendo modificagdes desde [970, sendo o vigente publicado em 1997 apéds estudo multicéntrico
com mais de 3 mil casos de cincer de pulmio. O tratamento do cancer de pulmao, quando o tumor
ainda se encontra lecalizado, sem disseminagfo para fora do pulmao, € cirGrgico. Tumores restritos
ao pulmio, nos estagios | e 11, devem ser operados e removidos. Nestes casos, a chance de cura é
grande e a sobrevida em cinco anos é de 67, 57, 55 e 39%, respectivamente, para os estidios 1A,
IB, 1A e 1IB. Alguns ensaios clinicos tém mostrado que a quimioterapia utilizada no pds-
operatério (adjuvante) tem melhorado a sobrevida mesmo nos casos de ressecedio completa. A
guimioterapia pré-operatdria (nec-adjuvanie ou de indugfio)} pode ser emprevada no estadio TIT,
sendo complementada no pds-operatorio, mas a quimioterapia prévia tem aumentado a morbidade
pos-operatdria para estes pacientes. O resgate cirlirgico pode ser tentado mesmo no estadio mais
avangado (1V). Caso exista metdstase unica, que pode ocorrer tanto no cérebro como adrenal, esta
poderd ser ressecada e o tumor primitivo pulmonar também extirpado. No entanto, a sobrevida
média esperada para a maioria dos pacientes em estddios avangados é muito baixa®.

4, Metistase é basicamente a disseminac@o do cAncer para outros drgéos - quando as
células cancerigenas desprendem do tumor primdrio (nio é uma regra) e entram na corrente
sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cincer? Disponivel em: <https:/www.inca.gov.br/o-que-¢-
cancer >, Acesso em: 31 ago. 2020,

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipo de Cancer — Céncer de Pulmio. Disponivel em; <
hitps:/www.inca,gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-pulmao™>. Acesso em: 31 ago. 2020,

INOVALES, F.T, ¢t al, Cincer de pulmilo: histologia, estidio. tratamento e sobrevida, J, bras, Pneumol. Sdo Paulo, v. 1y
34, n. 8, p. 593-600, Aug. 2008 . Disponivel en: < http://www.sciclo.br/seielo.php?seript=sci_arttext&pid=S1806-
37132008000800009 >, Accsso em: 31 ago. 2020,
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orgdo, longe do sitio primério ou local de origem da doenga, esse novo tumor é chamado de
metastitico®.

DO PLEITO

I. Na associagio Netupitanto + Cloridrato de Palonosetrona (Akynzeo®), o
netupitanto é um antagonista seletivo dos receptores da substincia P/neuroquinina (NK1) humana,
A palonosetrona € um antagonista do receptor de 3-H'T3 com uma forte afinidade de ligagdo para
este receptor e pouca ou nenhuma afinidade para outros receptores. Esta indicado para adultos em
casos de: Prevencdo de ndusea ¢ vOmitos asudos ou tardios associados com quimioterapia
antineoplasica altamente emetogénica bascada em cisplatina; Prevengfio de ndusea e vOmitos
agudos ou tardios associados com quimiaterapia antineoplésica moderadamente emetogénica®,

2. O Fosfato Dissddico de Dexametasona injetavel é um corticosteroide potente,
altamente eficaz ¢ versatil, que por ser uma verdadeira solugéio, pode ser administrado pela via
intravenosa, intramuscular, intra-articular ou intrzbursal. E destinado ao tratamento de condi¢bes
nas quais os efeitos anti-inflamatérios e imunossupressores dos corticosteroides sio desejados,
especialmente para fratamento intensivo durante periodos mais curtos. Dentre suas indicacdes
consta em doengas neopldsicas: no tratamento paliativo de distirbios do metabolismo do céleio
associada ao céncer, leucemias e linfomas do adulto e leucemia aguda da infincia®.

~

3. A Carboplatina € um agente antineoplasico composto de platina. Carboplatina
solucd@o injetdvel faz parte da segunda geragdo de derivados da cisplatina que mostram atividade
antineopldsica contra uma série de malignidades. Estd indicada no tratamento de estados avangados
do carcinoma de ovario de origem epitelial (incluindo tratamentos de segunda linha e paliativo em
pacientes que ja tenham recebido medicamentos confendo cisplatina). Estd também indicado no
tratamento do carcinoma de pequenas células de pulmio, nos carcinomas espinocelulares de cabega

e pescogo e nios carcinomas de cérvice uterina’,

4, Pemetrexede Dissodico € um agente antineoplasico antifolato que exerce sua acfo
atraves do rompimento de processos metabdlicos folato-dependentes, essenciais para a replicagio
da c€lula. Em combinagfio com a cisplatina, é indicado para o tratamento de pacientes com
mesotelioma pleural maligno irressecdvel ou nfo passivel de cirurgia curativa. Em combinacio
com cisplatina, como quimioterapia inicial, ¢ indicado para o tratamento de pacientes com céncer
de pulméo de células ndo pequenas com histologia de células ndo escamosas localmente avancado
ou metastatico. Como agente isolado, € indicado para o tratamento de manutencfio em pacientes
com céncer de pulmio de células nfio pequenas com histologia de células ndio escamosas
localmente avangado ou metastdtico, cuja doenga nfio progrediu apds 4 ciclos de quimioterapia a
base de platina. Como agente isolado, apds quimioterapia prévia, ¢ indicado para o tratamento de
pacientes com céncer de pulmé&o de células nfio pequenas com histologia de células nfo escamosas

*SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Q que ¢ metdstase. Disponivel em:
<htip://wwy.cinstein.br/einstein-sande/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 31 ago.
2020,

*Bula do medieamento Netupitanto + Cloridrato de Palonosetrona (Akynzeo®) por Mundipharma Brasil Produtos
Meédicos e Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: < hitp://wwi.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula,asp>.
Acesso em: 31 ago. 2020,

®Bula do medicamento Fosfato Dissédico de Dexametasona (Decadron® injetiivel) por Aché Laboratérios Farmacéuticos
S.A, Disponivel em: < hitp:/Awww,anvise,gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisuelizarBule asp>, Acesso em: 31 ago, 2020.
"Bula do medicamento Carboplatina por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
hitpr/fwww.anvisa.gov.br/datavisa/tila_bula/frmVisualizarBula,asp>. Acesso em: 31 ago. 2020,
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localmente avancado ou metastatico. Em combinacfo com pembrolizumabe e quimioterapia 4 base
de platina, € indicado para o tratamento de primeira linha em pacientes com cincer de pulmio de
células nfo pequenas nfo escamoso, metastitico e que nio possuam mutacio EGFR sensibilizante
ou translocaciio ALK®.

5. O Pembrolizumabe ¢ um agente antineopldsico, um anticorpo monoclonal
humanizado seletivo desenhado para bloquear a interagio entre a PD1 e os seus ligantes, PD-L1 e
PD-L2. Dentre suas indicagSes consta em combinacfo com quimioterapia a base de platina e
pemetrexede para o tratamento de primeira linha em pacientes com céncer de pulmio de células
ngo pequenas (CPCNP) nfio escamoso, metastitico e que nfo possuam mutacio EGFR
sensibilizante ou translocacfio ALK,

ITf-- CONCLUSAO

[ Trata-se de Autor com diagndstico de adenocarcinoma pulmonar metastatico,
tendo o seu histérico de tratamento, e atual solicitacio médica para uso dos medicamentos
Netupitanto 300mg + Cloridrato de Palonosetrona 0,56mg (Akynzeo®), Dexametasona,
Carboplatina, Pemetrexed ¢ Pembrolizumabe (Evento | ANE\OS Pig. 1) e (Evento
1 EXMMED?Y, Pag. 1).

2. Cumpre informar que ¢ fratamento do cincer de pulmdo requer 2 participagio de
um grupo multidiseiplinar, formado por oncologista, cirurgiio tordcico, pneumologista,
radioterapeuta, radiologista intervencionista, médico nuclear, enfermeiro, fisioterapeuta,
nutricionista e assistente social. Para o adequado planejamento do tratamento, € necessario fazer o
diagnostico histolégico e o estadiamento para definir se a doenga estd localizada no pulmfo ou se
existem focos em outros orglos. Para os pacientes com doenga localizada, e, particularmente, sem
linfonodo (génglio) aumentado (ingua) no mediastino (regido entre os dois pulmdes), o tratamento
¢ cirirgico, seguido ou niio de quimioterapia e/ou radioterapia. Para aqueles com doenca localizada
no pulmio e nos linfonodos, o tratamento € feito com radioterapia e quimioterapia ao mesmo
tempo. Em pacientes que apresentam metéstases a distancia, o tratamento é com quimioterapia ou,
em casos selecionados, com medicaciio baseada em terapia-alvo. Portanto, o (ratamento do céncer
de pulmiio depende do tipo histolégico e do estégio da doenga, podendo ser tratado com cirurgia,
quimioterapia ou radioterapia, e/ou modalidades combinadas®.

-

3. Destaca-se que de acordo com bula registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia
de Sanitdria (ANVISA), o medicamento Carboplatina estd indicado no tratamento do carcinoma
de pequenas células de pulmfo, nos carcinomas espinocelulares de cabeca e pescogo e nos
carcinomas de cérvice uterina 7. Contudo, nos documentos médicos acostado ao processo (Evento
1_ANEXOS, Pig. 1) e (Evento 1_EXMMED9, Pig. 1) consta informagdo que o suplicante
apresenta adenocarcinoma pulmonar metastatico. Segundo literatura médica® adenocarcinoma
estd compreendido entre os carcinomas nfio_pequenas_células, - . Assim informa-se que o
medicamento em gquestfio nfio apresenta indicacfo em bula para o tratamento_do guadro clinico
apresentado pelo Autor.

4. Cabe ressaltar que o Netupitanto 300mg -+ Cloridrato de Palonosetrona 0,56mg
(Akynzeo®). Dexametasona, Pemetrexed ¢ Pembrolizumabe estio indicados em bula®®%? para o

EBula do medicamento Pemetrexede Dissédico por Blau Farmacé@utica S.A. Disponivel em: <
hitp/Awvww.anvisa.gov.br/datavisa/filo_bula/frmVisualizarBula.asp>, Acesso em: 31 ago. 2020.

93ula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merek Sharp & Dohme Farmacéutica Lida, Disponivel em;
<hitp://wwiw,anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula,asp>. Acesso em: 31 ago. 2020.
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tratamento do quadro clinico e suas comorbidades, apresentado pelo Autor — adenocarcinoma
pulmonar metastatico, conforme descrito em documentos médicos (Evento 1 ANEXOS, Pag. 1) e
(Evento 1_EXMMED?, Pag. 1).

5. Insta mencionar que para o tratamento do Cincer de Pulmio, o Ministério da
Saude publicou as Diretrizes Diagnésticas ¢ Terap@uticas para o manejo desta patologia, por
meio da Portaria N® 957, de 26 de setembro de 2014 no qual menciona, o esquema terapéutico
padrdio para a quimioterapia prévia ou adjuvante do céncer de pulmfo de células nfio pequenas é
associagio de Cisplatina com o Etoposido, Muitos esquemas de quimioterapia sistémica podem ser
usados com finalidade paliativa, contendo ‘medicamentos tais como Cisplatina, Carboplatina,
Etoposido, Mitomicina C, Vimblastina, Vinorelbina, Gemecitabina, Docetaxel, Paclitaxel,
Pemetrexede, Erlotinibe, Gefitinibe, Bevacizumabe e Cetuximabe, em monoterapia ou em
associagdes, por até trés linhas de tratamento. Elucida-se que o tratamento com o medicamento
pleiteado Pembrolizumabe nfo _estid previsto nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Céancer de Pulmio.

6. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cincer no 4mbito do SUS,
cabe esclarecer que, no SUS, n#o existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacfio, uma vez que o Ministério da Saide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide
nio fornecem medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de programas).

7. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saide referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responséveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
sele¢iio e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitineia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vémitos, dor, protecio do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicacoes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusgo nos - procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizaciio 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 Salide conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS n#o refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais
especificas que sfio descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado!’,

9. Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Onecologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamento do céncer,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando
existentes.

10 Nesse sentido, € importante regjstrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia s@o responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuigio de antineopldsicos ou terapia adjuvante.

BRASIL. Ministério da Saide, Portaria n® 937, de 26 de setembro de 2014, Diretrizes Diagndsticas ¢ Terapéuticas
Cancer de Pulmao, Disponivel em: <http://conitec.gov.brfimages/Arigos_Publicacoes/ddt_CAPulmao_26092014.pd >,
Acesse em: 31 ago. 2020.

HPONTAROLLI, D.R.S., MORETONTI, C.B,, ROSSIGNOLI, P, A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Safide. Conselho Nacional de Seeretiirios de Sande-CONASS, 12 edigiio, 2013. Disponivel em:
<htip://www.conass.org.br/biblioteca/pdficolecre20 1 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pd{>. Acesso cm: 3!
ago. 2020. )
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11, Ressalta-se ainda, que embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos seus
pacientes ¢ o Autor esteja sendo assistido no Institute Nacional do Cancer (Evento
I_ANEXQOS, Pag. 1), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON
(ANEXO), 0 medicamento pleiteado niio foi prescrito em documento do referido lnstituto, e
sim por médico de unidade privada (Evento 1_EXMMEDS9, Pag. 1) e (Evento 1 EXMNEDI0,
Pag. 1). Desta forma, salienta-se que o fornecimento dos medicamentos pleiteados, inclusive o
Pembrolizumabe (nio elencado nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Cancer de Pulmio)
para_serem da responsabilidade da referida unidade de saude INCA, necessitam ser
prescritos por uma das unidades habilitadas em oncoloeia pertencente a rede SUS.

12. Em aten¢do ao guestionamento do Despacho Judicial (Evento 3_DESPADECI,
pég. 3), sobre a existéncia de alfernativas terapéuticas, inclusive de produtos/substincias de
indicag¢do similar on alternativa, desiaca-se que. a selecio do tratamento deve considerar as
caracteristicas fisiolégicas e capacidade funcional individuais, perfil de toxicidade, preferéncias do
doente e protocolos terapéuticos institucionais. Face ao exposto, e considerando o relatado no item
6 e 9 desta conclusio, reitera-se que nfio existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos
para dispensacio, e as diretrizes terapéuticas para a doenga do Autor estdo relacionadas no item 3,

13. Em tempo, cabe elucidar que nos documentos médicos acostados nio foram
mencionadas as terapias realizadas na unidade vinculada ao SUS e habilitada na rede oncolégica, o
Instituto Nacional do Céncer- INCA (Evento 1_ANEXOS, Pag. 1)

13. No que concerne ao valor do medicamentos Netupitanto 300mg + Cloridrato de
Palonosetrona  0,56mg  (Akynzeo®), Dexametasona, Carboplatina, Pemetrexed e
Pembrolizumabe, 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 Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e a autorizaciio de preco maximo pela Cimara de
Regulac@io_do Mercado de Medicamentos (CMED), que é divulgado no site da ANVISA. A
metodologia de precificagiio adotada pela CMED busca garantir que os pregos méximos de entrada
de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores 2o menor prego encontrado numa cesta de
nove paises e que também nd@o acarretem custo de {ratamento mais alto, em comparagio as
alternativas terap@uticas jé existentes para-a mesma enf'elmldade a nio ser que seja comprovada
sua superioridade em comparagio a elas'?

14. De acordo com pub]lcagao da CI\JED13 para -as aquisicdes plblicas de
medicamentos, existem em vigor dois telos mdximos de pregos: o Prego Fébrica (PF) e o Prego
Maximo de Venda ao Govemo (PMVG), onde o PF ¢ o lgto de preco pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro ¢ 0 PMVG € o resultado da
aplicacio do Coeficiente de Adequagio de Precos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicio dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdio n® 3 de 2011. Jd 0 PMVG € utilizado como referéncia quando

I2BRASIL Ministério da Suade, Agéneia Nacjonal de Vigilancia Senitaria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov. br/cmed/aprescnldf_aob-

Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por prinelpio ativo, para compras pitblicas,
Prego fabrica (PF) ¢ prego maximo de venda ao governp (PMVG). Disponivel em: <
hitp://portal.anvisa.gov.br/documents/3 7494 7/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_vI.pdf/3a416301-

7344-42¢c-b8be- S@Sbba?u”ﬂa:- Acesso em: 31 ago. 2020. \J}
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a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 201315,

15. Assim, considerando a regulamentagfio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Netupitanto 300mg + Cloridrato de Palonosetrona 0,56mg (Akynzeo®) possui Preco
Fabrica o valor de R§ 236,20 Prego Médximo de Venda ao Governo o wvalor de R$ 405,37;
Dexametasona 2mg/mL (Decadron® injetivel) 2 ampolas ¢/10mL possui Preco Fabrica o valor de
R§ 7,60 Preco Maximo de Venda ao Governo o valor de R§ 13,13; Carboplatina 10mg/mL sol
injetavel 15mL possui Prego Fabrica o valor de R$ 402,33 Preco Maximo de Venda ao Governo o
valor de R$ 502.9; Carboplatina 10mg/mL sol injetdvel 45mL possui Prego Fabrica o valor de R$
1042,50 Prego Méximo de Venda ao Governo o valor de R$ 1303,13; Pemetrexede Dissddico
100mg frasco ampola 10mL possui Prego Fabrica o vaior de RS 854,57 Prego Méximo de Venda
ao Governo o valor de R$ 1068,2; Pemetrexede Dissédico 100mg 05 frascos ampola 10mL possui
Preco Fabrica o valor de R$ 427283 Preco Méximo de Venda ao Governo o valor de R$ 5341,04;
Pemetrexede Dissodico 100mg 10 frascos ampola 10mL possui Pregco Fabrica o valor de RS
8545,67 Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de RE 10682,09; Pembrolizumabe
100mg/4m L (Keytruda®) possui Preco Fébrica o valor de R$ 12468,21 Preco Méximo de Venda ac
Governo o valor de R$ 16076,40,

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Petrdpolis, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéultica Assistente de Coerdenagiio
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
1D, 4.216.235-6

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUE
Farmacéulica
CRF-RJ 13615
1D 5.004.792-2

FLAV1IO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10.277
D, 436.475-02

MBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: < http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 31 ago, 2020,
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Anexo — Estabelecimentos de Sande Habilitados em Oncologia no Estade do Rio de Janeiro

Portaria SAS/MS n® 438, de 24 de fevereiro de 2017,

MUNIciPIO | " ESTABELECIMENTO 1 cues [cémigo] HABILITACAQ ]
o ' o 706, | |
Bama Mansa | Santa Casa de Misericérdia de Bama Mansa | 2280051 { 17.07 e |Unacon com Senvigos de Radioterapia e Hematclogia i
! 17.08 1
Cabo Frio | Hospital Santa fsabel P 2078288 | 17.06 |Unacon i
t 1
gg’:ﬁzﬁ Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 12287250 | 17.06 lUnacon
gg;?gg;;ﬁ Rospital Universiting ﬁ-\lvaro Alvim i 2387447 | 17.06 Unacon com Servigo de Radioterapia
Campos de |11 ivio de Medicing Nutiear & Endocsinologia Ltda IMNE | 2287265 | 1707 |Unacon com Servico de Radioterasia -
Goylacazes N - | ’ & P
ltaperuna | Hospital Sio José do AvalfConferéncia Sio José do Avai | 2278855 | 1107 ¢ [Unacon com Sewvigos de Radioterapia e de Oncologia
17.03 |Pedidtrica
Niterdi Hespilal Municipal Oréncio de Freitas 12556 ! 1712 |Hospilal Geral com Cirurgia Oncoldgica
Witerdi Hospital Universitario Anténio Pacro - HUAPJUFF 12505 1708 |Unacon com Senvigo de Hematologia
 |Hospital Altides Cameiro 12275562 17066 _
Petropolls e ; Re . ;
pol Cenlro de Tarapia Oncologica Seeite] 1715 acon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonite ! Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 lunaton
17.07 ; : ;
. ) . = na - |Unacon com Sepvicos de Radioterapia, de Hematologia a
Ric de Janeiro {Hospital dos Sevidores do Estado 2269988 1{7{3399 de Oncologis Pediatica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai ’ 2269384 | 17.06 |Unocon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2369880 | 17.08 Unacon com Sewvigo de Hematologia
Rio de Janeire |Hospiial Geral de JacarepagudHospital Cardoso Fontes 2295423 0 {7.06 |Unacon
Rio de Janeiro 1Hospital Geral de Ipanama - 2269775 | 17.14  1Hospital Geral com Cinugia Oneolégica
Rio de Janeiro |{Hospital Geral da Lagoa 12273659 | 17.09 Unacon com Servigo de Oncologia Pedidlica
Rio de Jangiro Hospital Mério Kroeff 122698591 17.07 {Unacon com Servigo de Radioferapia
Ria de Janeiro Hospaial Universitano Gafiré=fUniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro {Hospital Universitirio Pedio Exmesto-HUPEIUER. 2269783 | 'T.07 % |nacen com Servipos de Radioterapia e de Hamatologia
Rio de Janeiro | Hospital Universitdo Clemeniing Fraga FiloUFR) | 2080167 | 1712 [Cacon o
Ria de Janeifo |Instituto de Pueritulura & Pediatfia Martagho Gestei/FR) | 2296616 | 1713 _|Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidirca o
Rio de Jansiro thpith_EgP;@gl Transplante Cancer e Cinrgia Infantil | 7185081 | 17.11  |Undcon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica i
'!nsiiluto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira . |
Rio de Janeiro | CavalcantiHemorio/Fundag3o Prédnstiluto de Hematelogia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hemaiologia E
FUNDARS | )
|
Instituto Nacional de CancedINCA - Haspital de Cancer | 2273454 | 17.13 [Cacon com Savico de Oncologia Peditrica |
Rio de Janeira :
Instituio Nacional de CincanlINCA - Haspital de Céncer [} 2269821 17.06
istituto National de CancadINCA - Hospital de Cincer Hl 2734621 17.07
Teresdpolis | Hospital Sao JoséfAssociago Congregagdo de Sania Calanina | 2202385 | 17.06 | Unacon
Hospilal Universitirio Severino Sombra/Fundag 3o Educacional
Vassouras Sevarino Sombra 2273748 | 17.05 {Unacon
Voita Redonda {Hospital Jardim Amalia Lida - HINJA 25186 17.07 {Unacon com Sevigo de Radioterapia






