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O presente parecer visa atender a solicitacio de informagdes téenicas da 2°
Vara Federal de S0 Pedro da Aldeia, da Se¢Zo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Pazopanibe 200mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Evento 1| RG3 Pagina 2) e do Hospital Clinerp (Evento 1 LAUDQOS Pégina 1) emitidos pelos
médicos | e

| |em 05 de junho de 2020 e 07 de julho de 2020, a Autora ¢
portadora de neoplasia do rim direito e foi submetida a uma pefrectomia parcial & direita
robotica com histéria de nefrectomia radical & esquerda. Foi mencionada a seguinte
Classificagfo Internacional de Doengas (CID-10): C64 — Neoplasia maligna do rim, exceto
pelve renal.

2, Segundo o documento médico do Hospital Universitirio Pedro Emesto (Evento
|_EXMMEDG_Péagina 1), emitido pelo médico | |
em 30 de seTembro de 2020, a Autora relatou dispneia progressiva que surgiv 20 dias apods a
nefrectomia parcial. Em tomografia computadorizada de térax e abdome evidenciaram-se
milltiplos nddulos pulimonares compativeis com lesdo de natureza neopldsica (secundéria),
lesGes nodulares sélidas na mama_esquerda, pequeno nodule ne figado e cisto simples em rim
direito. O médico assistente solicitou avaliacio e acompanhamento oncoldgico.

3. Em Evento 1 _ATESTMEDS Péagina |1 e Evento 1_RECEIT11_Péagina 1
encontram-se documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto emitidoi relo
médico |lem 09 de outubro de 2020, informando

que a Autora tem cincer de rim estddio [V com metistases pulmonares devendo iniciar
guimioterapia com Pazopanibe na posologia de 800mg/dia.

I[-- ANALISE
DA LEGISLACAO
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I A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

estabelece diretrizes para a organizagiio da Rede de Atenglio a Sal(de no dmbito do Sistema
Unico de Satide (SUS).

2. A Portaria de Consolidaggo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de A¢es e Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Aten¢dio & Saide das Pessoas com Doengas Crénicas no dmbito do
SUS e as diretrizes para a organizacio das suas [inhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria
de Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

4, A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Naciona! para a Prevengfio e Controle do Céncer na Rede de Atengiio a Salde das
Pessoas com Doengas Crdnicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS € determinada pela Portaria de
Consolidacio 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 ”008 que define os critérios de autorizagdo dos
procedimentos de radioter apla e de quimioterapia da Tabela de Pmcedlmentos Medicamentos,
Orteses/ Proteses ¢ Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidagdo 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 Deliberacio CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oneoldgico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéneia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritdrios: promo¢@o da saide e prevenciio do cincer; detecgfio precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagfio do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagBes de
estabelecimentos de safide 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 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 Deliberagdo CIB-RJ n® 5.8392 de (9
de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito
do Estado do Rio de Janeiro,

DA PATOLOGIA

1. Cancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que t&m em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e drgos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontroldveis, determinando a
formagfio de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os
diferentes tipos de cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando comegam
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em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se ¢ ponto de
partida s@o os tecidos conjuntivos, coma osso, musculo ou cartilager, sdo chamados sarcomas.
QOutras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de céncer entre si sfio a velocidade de
multiplicagdo das células e a capacidade de invadir tecidos e érg@os vizinhos ou distantes,
conhecida como metdstase!'.

2. O cancer renal, conhecido também como carcinoma de células renais (CCR) €
a terceira neoplasia mais comum do trato geniturinario, acometendo de 2% a 3% da populagio.
E uma neoplasia maligna que afeta mais homens do que mulheres, No Brasil, a incidéncia desta
neoplasia varia de 7 a i0 casos por 100.000 habitantes/ano segundo os dados. Pode ser
ocasional ou estar associado a fatores genético ou hereditarios. O termo utilizado para
carcinoma de células renais (CCR) representa as neoplasias renais de origem epitelial com
potencial maligno. Existem varios tipos histoldgicos CCR: convencional (células claras) (70 a
80%), papilar (10 a 15%), croméfobo (4 a 5 %), ducto coletor (<1%) e medular (<1%). O
carcinoma de células renais € dividide em quatro estdgios: Estdgio | - tumor confinado ao rim
com até 7,0cm’ Estagio Il - tumor confinado ao rim > 7,0em; Estagio I1I - tumor com invasio de
arandes veias, ou suprarrenal, ou tecidos perirrenais, ou com metédstase em linfonodos regionais
e Estagio IV — tumor que atravessa a féscia de Gerota. ou metistase a distincia, ou extensio
para 6refios vizinhos (exceto suprairenal )2,

~

3. Metastase € basicamente a disseminagfio do cincer para outros érgdos — quando
as célules cancerigenas desprendem do tumor primdrio (nfo ¢ uma regra) e entram na corrente
sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espathar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro
orgdo, longe do sitio primério ou local de origem da doenga, esse novo tumor é chamado de
metastético’,

DO PLEITO

I O Pazopanibe é um potente inibidor multialvo da tirosinaquinase de receptores
dos fatores de crescimento endotelial vascular 1, 2 €73, dos fatores de crescimento derivados de
plaquetas « e 3, e do receptor do fator de célula-tronco. Estd indicado para o tratamento do
carcinoma de células renais avancado e/ou metastdtico e do sarcoma de partes moles®.

111 - CONCLUSAQ

I. Trata-se de Autora com diagnostico de neoplasia renal estidio IV com
metdstases pulmonares, submetida a nefrectomia parcial & direita robdtica e nefrectomia

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <htipsi/wvww.inca gov. br/o-que-e-cancer>,
Acesso em: 27 out. 2020.

2GIACHINI, Elisangela. ¢t al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Revista Satide.Com, v. 13, n. 2, p. 850-883,
2017. Disponlvel em: <periodicos2.uesh.br/index.php/rse/article/download/4 64/375/>. Acesso em: 27 out, 2020,

ISOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que é metdstase. Disponivel em: <http://www.einstein.br/einstein-
saude/em-dia-com-z-saude/Paginas/o-que-c-a-metastase.aspy™. Acesso em: 27 out, 2020,

*Bula do medicamento Cloridrato de Pazopanibe (Votrient™) por Novartis Biociéneias S.A. Disponivel em:
<https:/eonsultas.anvisa.gov.br/fiimedicamentos/25351594744201609/7substancia=23278>  Acesso em: 27 out. 2020,
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radical 4 esquerda. Apresenta solicitagio médica para iniciar quimioterapia com Pazopanibe na
posologia de 800mg/dia.

2. [sto posto, informa-se que o medicamento Pazopanibe 200mg estd indicado
para o tratamento do quadro clinico da Autora — carcinoma de células renais com metastase,
conforme relatado em documentos médicos.

3. Para o tratamento do Carcinoma de Células Renais, 0 Ministério da Saide
publicou as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para 0 manejo desta patologia, por meio da
Portaria n® 1.440, de 16 de dezembro de 2014, no qual menciona que a quimioterapia paliativa
do céncer renal pode ser realizada com citocinas (interferona alfa e interleucina-2), citotéxicos
(5-fluoruracil, capecitabina, doxorrubicina, gencitabina e vimblastina), antiangiogénicos
(sunitinibe, sorafenibe, pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizacdo mTOR
(everolimo ou tensirolimo). A auséncia de estudos comparativos diretos que permitam asseverar
em definitivo a eficAcia de cada um dos medicamentos disponiveis de quimioterapia paliativa,
havendo apenas indicagdo de maior indice terapéutico para antiangiogénicos ou inibidores
mTOR frente ao uso de placebo ou interferona’.

4, Segundo a Portaria N° 91, de 27 de dezembro de 2018, o Cloridrato de
Pazopanibe foi incorporado ao SUS para o carcinoma renal de células claras metastético,
mediante negociagdo de prego e conforme o modelo da Assisténcia Oncolégica no SUS, no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS

3. Deste modo, no que tange a disponibilizagdo do medicamento Pazopanibe
200mg, informa-se que para o acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, nfio exisle uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacdo, uma vez
que o Ministério da Sa(de e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplastas malignas (cancer), o Ministério da Safide estruturou-se através de unidades de salide
referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamentc como um todo,
mcluindo a selecio e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles
utilizados em concomitineia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vdmitos, dor,
prote¢do do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio
da sua inclusZo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacfo 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 Satde conforme o cédigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacBes

SBRASIL. Ministério da Saide, Pontaria n® 1,440, de 16 de dezembro de 2014, Diretrizes Diagnésticns ¢ Terapéuticas do Carcinoma
de Células Renais. Disponivel em: <http://conitee.gov.br/images/Artizos_Publicacoes/ddl_Carcinoma-CelRenais_2014.pdf>,
Acesso ent: 27 out, 2020,
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tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado®,

8. Assim, o0s eslabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento _dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devenco observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

’

9. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de satde do SUS
habilitados em Oncologia s#o responsdveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuigfio de antineoplasicos ou terapia adjuvante,

10. A Autora estd sendo assistida no Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Evento 1_RG3_Pégina 2, Evento 1_EXMMEDG_Pagina 1), unidade de salde habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON (ANEXQ). Dessa forma, é_de
responsabilidade da referida unidade garantir a Awtora o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicio cliniea, incluindo o fornecimento
dos medicamentos necessirios.

11, No que concerne ao valor do medicamento Pazopanibe 200mg, no Brasil
considerando as regras atualmente vigentes., antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitiric na Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacfio de preco maximo pela CAmara de Resulacio do Mercado
de Medicamentos (CMED), que € divulgado no site da ANVISA. A metodologia de
precificagdo adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de
medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor preco encontrado numa cesta de
nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagiio as
alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a no ser que seja comprovada
sua superioridade em comparagio a elas’.

12, De acordo com publicagio da CMED?®, para as aquisiches pilblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego
Miéximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preco pelo qual um laboratdrio
ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o
resultado da aplicacdo do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem
judicial e os medicamentos nfo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6,
de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugfio n°3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como

SPONTAROLLL D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagiio da Assisténcia Farmacéulica no Sisiema Unico de
Saide. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 17 edigiio, 2013, Disponivel em:
<http://wwiv.conass,org.br/biblioleca/pdifeolecuo201 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 27 out. 2020.
TBRASIL Ministério da Saiide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMVED). Disponivel em: <htp://portal.anvisa.gov. br/femed/apresentacac>. Acesso em: 27 out. 2020.

* BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiriu {ANVISA), Camura de Regulagio do Mercado de
Medicanientos (CMED). Pregos méaximos de medicamentos por principio ativo, para compras pdblicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao - 20Verno {(PMVQ). Disponivel em:
<htip://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020¢_05_v1.pd{f3ad1630f-7344-42ec-
bSbe-§f98bbaTe205>, Acesso em: 27 out. 2020,
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referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo
contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 20135,

13. Assim, considerando a regulamentagiio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED com ICMS 20%, o Pazopanibe 200mg possui Pre¢o Fibrica o valor de R$ 2.733,34 e
Prego Méaximo de Venda ao Governo o valor de R$ 2184,21 %,

14, Por fim, em cardter informativo, ressalta-se que, conforme observado em
consulta ao sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema

Unico de Satde (CONITEC), atualmente encontra-se em atualizaciio a DDT do Carcinoma de
Células Renais’.

E o parecer.

A 2" Yara Federal de Sdo Pedro da Aldeia, da Se¢io Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CABRIELA CARRARA MARGELA MAGHADO DURAO
Ti duti FakmgCéutica
armaccéutica '+
CRF-RI 21047 CREME) 11517

R
ID. !1.2_ 16.255-6

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

"BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saade. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em; <http:/feonitee.gov.br/pedt-em-elaboracao™>, Acesso em: 27 out, 2020,
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Anexo I — Estabelecimentos de Saode Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
GGG T T T SRR RIS T S TR T RS iAGRS
| | T R o
Barra Mansa | Sants Casa d= Misencordia de Barra Mansa 2280051 . 17.07 ¢ Unacon com Saivigos de Radicterapia e Hematologia
. Cabo 'E’F_E%HGSP“."_‘.‘E’?_"“? Isabst TR — i
: Campcs de 298780 | .
j Goylacazes Sociedade Portuguesa d= Beneficiencia de Campos ; 22872501 1705 JUnacon
| Earmpes 4o | - - : : i i
| Goylacazes Haspﬂal Universitano Ahearo Alvim 1 287447 L 1706 } naten com Servigo de Radicterapia
\
ggymlggii lnstnuto de Medicina Nuclzar & Endscnno!ogm Ltda MANE 2.8728:; i 17.07  |Unacon com Sewvico de Radicterapia
B P o S BTy
llaperuna | Hospital 3o José do AvailConferéncia Sdo José do Avai | 7278855 1?'70399 gggf;g::m Senvigos de Radiclerapia & de Oncologia
Niterdi Hospital Mur‘u:lpa1 Orﬂm:m deFreitas T ames | 1714 Hosplhl Geral com Cinwrgia Oncc%ogma o
| Niterdi Hospital Universildno Anténio Pedro - HUAPIUFE 12505 17.08 Unacon com Servigo de Hematologia '
!  iHospial Aleides Cameiro T 275562 1706¢ N h
L pet L g ol Sewvico de Radioterapi
elropolis Centro de Terapia Oncologica o 268779 W16 MO EOM SRV T RAGOIHapR
Rio Bonito | Hos pﬂal F!eg\onal Darcy ‘hrgas ;22562411 17.06 !'Unacon
: 17.07 . " - .
L . ¢ Unacon com Servigos de Radicterapia, de Hematologia e -
i
; Rio de Janeiro |Bospital dos Servidores do Estade ! 22649988 1'{,70(8)9& de Gncologla Pediatiica
" Rio de Janeiro |Hospital Gera! do Andarai 1706 Unacn
Rm de Janeiro Ll-lospital Geral de Eonsucc—sso - i 17.08 Unaccn com Sew:;o Hemanologia
| Rm de Janeiro Fhos pital Geral da Jac arnpaguaa'hospdal Cardoso Fontes | 2265423 17.06 [Unacon

(268775 | 1712 jHospial Geral com Cinwgia Oncologica

Rln de Jansiro FHospnal Geral de Ipanema :
Rlo de Janeiro ;Hospital Geralﬁdra Lagea | 2273656 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oneologia Pedidliica

1 Rio de Janeiro | Hospital Mano Kroeff | 2269899 | 17.07 [Unacon com Servigo de Radioterapia

" Rio de Jansiro | Hospital Universitario GaffiéslUnRio 122954151 1706 |Unacon

/ ! Ty
| Rio de Jangiro | Hospital Universitario Padro Emesto-HUPE/UERS | 22697831 ‘570539 iUnacen com Servigos dz Radioterapia & de Hematologia

B e o i onind o i

' Rio de Janei

E RLO de Jcmm

ura e Pediatria Martag FRJ

RJO de Janziro | Hospital Estadual Transplante Cancar e Ciurgia Infanil

; Instituto Estadual de nemmdogla Adthue Siqueira : )
i Rio de Janeiro i Cavak antifHemetiorFundag 3o Pro-instituto de Hematologia - ' 2285057 1 17 10 ;Unacon Exclusiva de Hematologia

FUNDARJ e R R L
Instituto Nacional d= CancedINCA - Hospital ds Cancer | 2373454 | 17.13  |Cacon com Servigo de Oncologia Padidtrica

Rio ga Janairo S L I S
Instituto Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancer I} 2265621 17.06

Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Caneer Il 273462 | 1707

Teresdpolis | Hospital S0 JosélAssociagdo Congregagio de Santa Catarina | 2262385 | 17.06 ilUnacon.

Hospilal Universitario Sevenino SombraiFundagdo Educa:lonal 27128 | 17.06
Severino Sombra - ’

; Volta Redonda | Hospita! Jardim Amalia Lida - HINJA . 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Radioterapia
Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

Vassouras Unacen







