Secretarla de
Satde

*
Y /o
'\’;
SR

GOVERNOQO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica )
Nitcleo de Assessoria Téenica em Ag¢des de Sande

PARECER TECNICQ/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N® 0819/2020

Rio de Janeiro, 13 de novembro de 2020.

Processo n® S5008111-64.2020.4.02.5117,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Secio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
pleito Fosfoetanolamina,

[ - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foi analisado o documento médico
mais recente, acostado em Evento 1 _anexol9, pag. 1, emitido em 2020.

2. De acordo com o documento médico do Hospital Federal de Ipanema (Evento
| _anexol9, pag. 1), emitido em 24 de agosto de 2020, pela médica
| | a Autora é portadora de neoplasia de mama com metastase o0ssea ¢©
hepatica ja tendo feito virios esquemas teraputicos e mostrando progressdo da doenga.

I — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2917, estabelece
diretrizes para a organizagio da Rede de Atencfo & Satde no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidaggo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a

Relacio Nacional de Acgdes e Servigos de Salde (RENASES) no &mbito do SUS e dd outras
providéncias.

-~

3. A Rede de Atenciio & Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas no dmbito do SUS
e as diretrizes para a organizaciio das suas linhas de cuidado sio estabelecidas pela Portaria de
Consolidac@o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

4, A Portaria de Consolidagfo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengiio e Controle do Cancer na Rede de Ateng#o a Saide das Pessoas
com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Naciopal de Regulagio do SUS € determinada pela Po:‘tana de
Consolidac@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria n® S§21/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 autorizagZo dos procedimentos de
radioterapia e de quimioterapia da Tabcla de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e
Materiais do SUS.
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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 Deliberagio CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promogiio da salde e prevengdo do céncer; detecgfio precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacio 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 fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitagdes na Alta
Complexidade em Oncclogia dos estabelecimentos de salide relacionados no Anexo da Portaria.

10. No dmbito do BEstado do Rio de Janeiro, a Deliberacdo CIB-RJ n® 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no @mbito do
Estado do Rio de Janeiro.

QUADRO CLINICO

1. Céncer 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 incontroldveis, determinando a formacio de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cincer
correspondem aos vérios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sio denominados carcinomas. Se o ponto de partida sio os tecidos conjuntivos,
como osso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Qutras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicagdo das células e a capacidade de
invadir tecidos e 6rgfios vizinhos ou distantes, conhecida como metéstase!.

1. O céancer de mama €é um grupo heterogéneo de doengas, com comportamentos
distintos. A heterogeneidade deste cancer pode ser observada pelas variadas manifestagdes clinicas
e morfoldgicas, diferentes assinaturas genéticas e consequentes diferengas nas respostas
terapéuticas. O espectro. de anormalidades proliferativas nos l6bulos e ductos da mama inclui
hiperplasia, hiperplasia atipica, carcinoma in situ e carcinoma invasivo. Dentre esses Gltimos, o
carcinoma ductal infiltrante € o tipo histolégico mais comum e compreende entre 30 e 90% do total
de casos’. As modalidades terap@uticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama
atualmente sdo a cirGrgica, a radioterdpica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a
quimioterapia para o tratamento sistémico. As mulheres com indicagfo de mastectomia como
tratamento primdrio podem ser submetidas & quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento
cirtrgico conservador, complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores
hormonais positivos, a hormonioterapia também estd recomendada, A terapia adjuvante sistémica

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cincer? Disponivel em: <https:/wwiv.inca.gov.br/o-que-e-cancer>, Acesso
em: {3 nov, 2020,

2 INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Céncer de mamu, Disponivel em:

<htips:fiwww.inea, gov. br/sites/ulu.sti.inca. local/files/media/document/a_sittacao_ca_mama_brasil_2019.pd{>. Acesso em: 13 now.
2020.
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(hormonioterapia e quimioterapia) segue-se ao tratamento cirirgico instituido. Sua recomendacio
deve basear-se no risco de recorréncia’.

~

3. A metastase ¢ basicamente a disseminagiio do céncer para outros orgdos - quando
as células cancerigenas desprendem do tumor primdrio (n2o € uma regra) e entram na corrente
sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro

6rgdo, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo tumor € chamado de
metastético®.

DO PLEITO

I De acordo com o Relatério de Atividades do Grupo de Trabalho sobre a
Fosfoetanolamina, elaborado em atendimento a Portaria n® 1.767, de 29 de outubro de 2015, com
participantes do Ministério da Saide, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovag@o, Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico, Instituto Nacional do Céncer, Fundagio
Oswaldo Cruz, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria e outras instituigdes. A Fosfoetanolamina
estd presente em todos os tecidos e orgdos animais. Essa substancia foi isolada pela primeira vez
em 1936 e publicada no periddico Biochemical Jowrnal, por Edgar Laurence Quthouse, a partir de
tumores malignos bovinos, o que comprovou a existéncia deste composto no estado livre na
natureza ¢ presente normalmente no organismo®. No inicio dos anos 1990, a substincia
Fosfoetanolamina passou a ser estudada de forma independente pelo quimico Gilberto Orivaldo
Chierice, outrora ligado ao Grupo de Quimica Analitica e Tecnologia de Polimeros do Instituto de
Quimica de Sdo Carlos (IQSC), da Universidade de S&o Paulo®. A hipétese de a Fosfoetanolamina
ser uma substdncia encontrada nos tumores malignos e néo fazer parte do processo de indugdo de
crescimento tumoral — mas sim de um mecanismo de defesa do organismo tentando combater as
células neoplasicas — fundamentou as pesquisas do referido pesquisador. Acreditando na hipdtese
de os pacientes com céncer nido produzirem uma quantidade de fosfoetanolamina suficiente, ele
supds que a administragdo dessa substincia pudesse combater a doenga®,

2. De acordo com declaragbes do pesquisador Gilberto Chierice, do Institute de
Quimica de Sdo Carlos, em 1996 a Fosfoetanolamina sintetizada por ele chegou a ser testada em
alouns pacientes com céncer, no Hospital Amaral Carvalho, em Jad, interior do Estado de Sdo
Paulo. Ainda, segundo o pesquisador, os resultados desses testes, majoritariaimente positivos,
comegaram a aparecer; porém, apos alguns meses, as pesquisas foram encerradas precocemente e
os motivos nfo foram esclarecidos pelo pesquisador. Por outre lado, o Hospital Amaral Carvalho,
ao ser procurado, afirmou que n@o existem registros oficiais da realizacio de testes em seres
humanos portadores de cancer com a substincia fosfoetanolamina’,

3. O fato é que, até hoje, nenhum documento que comprove a realizagio desses
estudos clinicos em humanos foi apresentado pelos pesquisadores. Diante da inexisténcia de tais
documentos, pode-se considerar que a Fosfoetanolamina nunca teve seu potencial antineopldsico

VINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Controle do Cancer de Mama: Documento de Consenso. Abr/2004. Disponivel em:
<http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consenseintegra.pd>. Acesso emi: 11 nov, 2020.

* ALBERT EINSTEIN. SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que é a metastase? Disponivel em:
<https:/Avww.ginstein.br/noticias/noticia/o-que-e-metastase>. Acesso em: 13 nov, 2020,

SMinisiério da Saide, Secretaria de Ciéneia, Tecnologia ¢ [nsumos Estraldgicos. Departamento de Ciéncia € Tecnologia. Relaiério de
Atividades do Grupo de Trabatho sobre a Fosloetanolamina, Brasiliy, 22 de dezembro de 20135, Disponivel emi<
htips:/Awww.metic.gov. brfmctic/export/sitesfinstitucional/ciencia/SE PED/Suude/ fosfoctanolamina/arquivos/22-12-201 3-Relatorio-de-
Atividades-do-Grupo-de-Trabalho-sobre-a-Fosfoetunolamina.pdl >, Acesso em: 13 nov, 2020,
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formalmente testado e estudado em humanos, como os orgdos regulamentadores preconizam
atualmente®.

4. Os resultados iniciais dos estudos j& realizados (em animais e in vifro) sdo
relevantes para o melhor conhecimento da substdncia em questdio. Entretanto, a investigaciio de
gualquer droga em humanos requer. a condugdo prévia de varios outros ensaios niio clinicos, entre
eles estudos de farmacocinética (absorgdo, metabolismo, distribuigfio e eliminac@o), estudos de
genotoxicidade, estudos de seguranga farmacoldgica e estudos de toxicidade de doses repetidas, os
quais ainda ndo foram conduzidos para avaliar a Fosfoetanolamina. Além disso, o alcance de
resultados promissores nesses estudos néio clinicos ndo € suficiente para garantir que uma nova
droga seja segura ou eficaz no desenvolvimento clinico. Nesse contexto. estudos adicionais ainda
sdo necessdrios para comprovar a seguranga e a eficdcia dessa substincia.

3. Em 2014, a droga parou de ser entregue, depois que a Portaria 1QSC 1389/2014,
da Universidade de SHo Paulo, determinou que substincias experimentais deveriam ter todos os
registros antes de serem liberadas & populagfio®.

111 — CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com cincer de mama metastitico, tenho pleiteado a incial a
substancia Fosfoetanolamina.

2. Deste modo, cabe destacar que o item pleiteado ndo apresenta prescri¢io médica
recente indicando a substéncia pleiteada a Autora,

-~

3. Cumpre informar que de acordo com a Lei n® 5.991/1973, que dispde sobre o
controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
medicamento ¢ o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico, e para isso, precisa de registro para ser
fabricado e posteriormente comercializado’,

4, A Lei 6.360/1976, que dispde sobre a vigildncia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos e outros produtos, estabelece que para registro, o produto, através de comprovagio
cientifica e de andlise, seja reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua
a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias®.

5. O registro de medicamentos fica sujeito ao atendimento da Lei n° 6.360/76,
reculamentado pelo Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013, Assim, para a substincia em
questdio, o registro que a tornaria medicamento, somente € concedido pela ANVISA apds a
apresentagiio de estudos que atestem sua seguranga e eficécia.

6. Em atengdo ao exposto, entende-se que o item pleiteado refere-se a uma substincia,
neste caso, Fosfoetanolamina sintética e nfio a um medicamento. Uma vez que de acordo com a
Nota Téenica n® 56/2015 da Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Bioldgicos da

SUNIVERSIDADE DE SAD PAULO. Institulo de Quimica de S3o Carlos. Portaria 1QSC 1389/2014, Determina procedimentos
administrativos quanto a produgio, manipulagdo e distribuico de medicamentos £ outros composios no [QSC. Disponivel em:
<http:hvwivs.igse.usp.brifiles/2015/09/Portaria-distribuicac-de-medicamentos. pd >, Acesso em: 13 nov, 2020.

"BRASIL. Lei n° 5.991/1973 (Publicado no 3.0.U. de 19.12.1973, pdg. 13049- Retificagdo no D.O.U. de 21.12.1973, pag. 13182).
Disponivel em: <hlps:/uwnww2, camara.leg brflegin/fed/lei/1970-1979/1¢i-3991- | 7-dezembro-973-358064-norma-pl.him!>. Acesso ¢m;
11 nov. 2020.

*BRASIL. Lei n® 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976(Publicade no D.O.U. de 24.9,1976, pig. 12647). Disponivel em:
<hrip://portal.anvisa,gov.br/dceuments/33864/284972/1ei_6360.pd[15330c06d-1c17-4¢le-8d2 [-d7e3db4d3eed>. Acesso em: |1 nov.
2020.
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ANVISA, nfio hd gualquer registro concedido ou pedido de registro para medicamentos com o

principio ativo Fosfoetanolamina®.

7. Em Nota & imprensa sobre a Fosfoetanolamina como suplemento alimentar a
Anvisa esclarece que ndo_foi protocolado, junto & Anvisa, qualquer pedido de registro da
fosfoetanolamina, gseja na forma de suplemento, seja na forma de medicamento. A
fosfoetanolamina ndo é uma substancia proibida, mas, para ser comercializada, de acordo com a
legislacfo brastleira, e em conformidade com as regras praticadas em todos 0s paises desenvolvidos
do mundo, precisa estar registrada na Anvisa. atendendo as respectivas normas'?

8. Segundo o relatdrio (versdo de 01/04/2016)" emitido pelo Grupo de Trabalho
instituido pelo Ministério da Satude (MS), através da Portaria n® 1767, de 29 de outubro de 2013, os
primeiros resultados indicaram que a capsula de Fosfoetanolamina contém: 32,2% de
Fosfoetanolamina; 18,2% de monoetanolamina; 3,9% de fosfobisetanolamina; e 45,7% de outros
compostos. O relatério final, concluido em 09 de junho de 2016, sobre a avalia¢io das atividades
citotdxica e antiproliferativa da Fosfoetanolamina, Monoetanolamina e Fosfobisetanolamina em
linhagens de células humanas de carcinoma de pulmiio, de pancreas e melanoma, revelaram que a
Moneetanolamina reduziu tanto a viabilidade como a proliferagdo de células de melanoma humano
e de carcinoma de pancreas, contudo nfio apresentou os mesmos efeitos em células de carcinoma de
pulmio. A Fosfoetanolamina causou inibicfo parcial sobre a viabilidade e proliferagio das células
de linhagem celular de carcinoma de pulm@o humano, ainda assim, esse efeito parece estar
relacionado com a redugfio do pH do meio de cultura causado por ela. Por fim, a
Fosfobisetanolamina n@o apresentou atividade citotdxica e/ou antiproliferativa em nenhuma das
linhagens de células tumorais avaliadas. O grupo de trabalho do MS continuara com os estudos
necessdrios & avaliagdo clinica da Fosfoetanolamina.

0. Assim, os primeiros testes com a Fosfoetanolamina apontaram baixo grau de
pureza e pouco efeito sobre as células tumorais. O desempenho foi inferior 2o de drogas anticincer
ja disponiveis. Mesmo com tais resultados, os testes com a droga nfio serfio descartados'!

10. Em paralelo aos esclarecimentos regulatorios, foi sancionada a Lei N° 13.269, de
13 de abril de 2016, que autorizou o use da Fosfoetanolamina sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna. No entanto, o Supremo Tribunal Federal (STF), em 19 de
maio de 2016, concedeu medida cautelar na Agio Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5501 para

YAgéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA. Nota Téenica n 56/2013/SUMED/ANVISA, Assumo: Esclarecimentos sobre a

Fos(loetanolamina, Disponivel em:

<http; {iwww.escoladaajuris.com.brfesm/images/arquivos/Material_Fosfoctanolamina/ANVISA_NOTA_TECNICA_56_2015(osfoctanol

amina.pd{>. Acesso em: 11 nov. 2020.

WAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA = ANVISA - Nota sobre fosfoetanolantina como “suplemento alimentar™

Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/resuliado-de-

busca?p_p_id=1018&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
18&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher¥2Fview_content&_101_assetEntryld=3252656&_[01_type=content&_
101_groupld=219281&_101_urdTitle=nota-sobre-losfoetanolamina-como-suplemento-alimentar-

&redirect=http%3 A%2FY2 Fporal.anvisa.gov.br42Fresultado-de-

busea%3Fp,_p_id%3103%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal¥26p_p_mode%3Dview%26p_p_col _id%3Deolumn-
1%26p_p_col_count%3D1%26_3 _gmupld%liDO".:26H3_key\\ords%aDlosﬁ:etdnolamlna‘Vﬁﬁ_}_cu:%SDI%26_3_':m:Ls_ac:|un%3D%

252Fsearch%232Fsearch%26_3 lormat%3D%26_3_formDale%3D 1441824476958 &inheritRedirect=true>. Acesso em: 11 nov. 2020.

UMINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAQ. Resumo Executivo — Relatorios Fosfoetanolaming (versao de

01/04/2016). Disponivel em:

<htips:/Awvww, metie,gov.br/metic/export/sites/institucional/ciencia/SEPED/Saude/fosfoetanolamina/arquivos/Relatorio-

Executivo_FOSFOETANOLAMINA_0S_03_2016.pdf" >, Acesso em: 1 nov, 2020,
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suspender a eficacia da referida lei. O ministro relator disse entender que a autorizag#o parz a
comercializago da droga sem testes clinicos fere a Constituic#io Federal'?!3,

I, O Conselho Federal de Medicina (CFM), que i& havia recomendado aos médicos
brasileiros a nio prescreverem a Fosfoetanolamina sintética para fratamento de céincer até que a
eficdcia e a securanca da substincia fossem reconhecidas por evidéncias cientificas, classificou
como coerente com as posigdes da Carta Magna a decis@io do plendrio do Supremo Tribunal
Federal (STF), de suspender a eficdcia da lei federal 13.269/16, a qual autorizava o uso da
Fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna',

12, Segundo a Anvisa, a subst&ncia jamais passou por qualquer estudo clinico que
comprovasse sua eficdcia e seguranga e nunca houve solicitagdo de registro na Agéncia, como
todos os medicamentos em uso no pais sdo obrigados a ter. A expectativa da Anvisa ¢é de que, no
julgamento do mérito da questfio, o STF também se coloque a favor do sistema regulatdrio
brasileiro e nfo permita a autorizagiio de uma substincia sobre a qual nfo se tenha garantia de sua
qualidade, seguranga e eficicia’®,

13. Acrescenta-se que a decisdio do Supremo Tribunal Federal (STF) sobre a substincia
fosfoetanolamina ratifica o parecer técnico do Ministério da Salde e da Anvisa. E importante
informar que niio hd, até o momento, nenhum pedido de fabricante para o registro da substéncia na
Anvisa. Enquanto nfio houver essa solicitagfo, nfo ha previsdo de manifestagfio da agéncia quanto

a estudos sobre a seguranga e eficicia da substéincia'®,

14, Considerando as informacgfes e documentos analisados, entende-se que os dados
apresentados nos estudos nédo clinicos ainda sdc insuficientes para garantia de que esta droga seja
segura e eficaz, sendo fato que a investigagZo de uma droga em humanos requer a condugfo prévia
de vérios estudos e que os resultados de seguranga obtidos nos ensaios ndo clinicos € que vio dar
suporte aos ensaios clinicos (fase I, II e 111), em conformidade a Resolugio RDC n® 09 de 2015.

15, Até o presente momento ndo hd comercializagio do item pleiteado, ou seja, ndo ha
disponibilidade no mercado brasileiro.

16. Contudo, nota-se que o pleito da presente acfio se trata de alvard para autorizar a
aquisi¢io de Fosfoetanolamina sintética junto a BARUK LABORATORIOS, que, desde o dia 17
de junho de 2019, produz e fornece a substincia somente para a administragdo em humanos em

2 SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL — STF. Suspende eficacia da lei que autoriza uso da fosfoctanolamina, Disponivel em:
<httpi/Awwwstf jus.br/portal/ems/verNoticinDetalhe. asp?idConteudo=316998>, Acesso em: 11 nov, 2020,

1} SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL — STF, Medida Cautelar na Agdo Direta de Inconstitucionalidade

5.501, Distrito Federal, Disponivel em: <http:/fwww.stf jus.brfarquivo/emsinoticiaNoliciaStfanexo/adis 30 MMA, pdi>, Acesso em: 11
nov. 2020. ’

HCONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. CFM elogia decisio do STF sobre a fosfoetanolamina, Disponivel em:
<http://portal.cfm.org. br/index.phpZoption=com_content&view=article&id=26 | 83%3A2016-05-19-22-3-

29&catid=3%3 Aportai&ltemid=1>, Acesso em: 11 noy. 2020,

BAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ~ ANVISA. Anvisa considera positiva liminar que suspende
Fosfoetanolamina, Disponivel em: <http:/porial.anvisa gov.briresultado-de-
husea?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=muximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
[&p_p_col_count=1&_1C1_struts_action=%2Fasset_publisherA2Fview_content&_1C1_asselEatryld=2724007& 101 _type=content&_
101_groupld=219201&_101_urlTitle=anvisa-considera-positiva-liminar-do-stf-que-suspende-comercio-da-
fosfoetanolamina&redirect=hitp%3 A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br¥62Fresultado-de-
busca¥3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%e3 Dnormal%26p_p,_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Deolumn-
1'%26p_p_col_count¥3D1%26_3_groupld%3D0%26_5_keywords%3 Dfosfoetanolamina%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%
252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_lonuDate%3 D144 1824476958 &inheritRedireci=truc>. Acesso em: 11 nov. 2020.
N INISTERIO DA SAUDE. Decisdo do STF sobre “pifula do eincer” ratifica parecer do Ministério da Saiide. Dispanivel em:
<htlp://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/23774-decisao-do-st{~sobre-pilula-do-cancer-ratifica-parecer-do-ministerio-da-
saude>. Acesso em: |1 nov. 2620,
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testes clinicos de Fase |, realizados pelo Nicleo de Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos
do Ceara (fls. 04, 39, 60, 61 e 62), ou seja, a substdncia é utilizada em tratamento experimental,

17. Cabe frisar que o referido laboratério ndo possui autorizagdo da ANVISA para a
produgdo da substincia Fosfoetanolamina sintética para fins comerciais. Reitera-se que nio ha
qualquer registro concedido ou pedido de registro para medicamentos com o principio ativo
Fosfoetanolamina,

I8. O Conselho Nacional de Justi¢a por meio do Enunciado n® 6 (11l Jornada de Direito
da Salde - 18/03/2019) orienta que na determinagdo judicial de fornecimento de firmacos deve ser
evitar os medicamentos ainda nfio registrados na ANVISA ou em fase experimental, ressalvadas as
excegdes expressamente previstas em Leis!”.

19. Considerando as informac@es e documentos analisados, aponta-se que os dados
apresentados nos estudos n#o clinicos ainda sfo insuficientes para garantia de que esta droga seja
segura e eficaz, sendo fato que a investigagfio de uma droga em humanos requer a condugo prévia
de varios estudos e que os resultados de seguranga obtidos nos ensaios ndo clinicos € que vio dar
suporte aos ensaios clinicos (fase I, Il e 111), em conformidade a Resolugdo RDC n® 09 de 2015.

20. Diante do exposto, ratifica-se_que & invidvel qualquer inferéncia segura sobre o
uso racjonal_da substincia pleiteada para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor.
Ressalta-se ainda gue, nos documentos acostados ao processo. ndo consta prescriciio médica
indicando a substancia pleiteada Fosfoetanolamina a Autora, constando apenas relatdrios e exames
médicos.

21. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (clncer), o Ministério da Salide estruturou-se através de unidades de satde referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsiveis pelo tratamento como um todo. incluindo a
selecio e o fornecimento _de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitdncia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, proteciio do frato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes,

22. Elucida-se que o fornecimento des medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclus@o nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacfio Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciades no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o codigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS n#@o refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sio descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’®.

23, Assim, os estabelecimentos habilitados em _Oncologia pelo SUS sZo os
responsdveis pelo fornecimento dos_imedicamentos necessarios ao fratamento _do cédncer que.
padronizam. adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Satde, quando existentes, ' '

24, Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Federal de Ipanema,
unidade de satide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. A referida unidade

7 Canselho Nacienal de Justica — CNJ. 1] Jornada da Satide. Informagdes disponiveis em: hitps://wwyw,cenj.jus br/agendas/iii-jornada-

du-saude/, Acessado em |1 nov, 2020, ' .

BPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.13., ROSSIGNOLI, P. A Organizagdo da Assisiéncia Farmacéutica no Sistema Unico de

Sutide. Conselho Nacional de Secrctarios de Saide-CONASS, 12 udicdo, 2013. Disponivel em:

<http:/Awvwiw.conass.org.br/biblioteca/pd Veolecan2013/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >, Acesso ¢em: 11 nav, 2020.
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deve garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicfio clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necesséarios. Contudo, salienta-se
que ndo foram acostados documentos da institui¢do indicando a terapia com Fosfoetanolamina a
Autora, logo, ndo configura responsabilidade sua a disponibilizagio da substancia pletteada, a
Autora.

25. No que concerne ao valor da substancia, no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais ¢ preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacicnal de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) e a autorizaciio de preco
méximo pela Cimara de Regulaciio do Mercado de Medicamentos (CMED), que é divulgado no
site da ANVISA. A metodologia de precificaciio adotada pela CMED busca garantir que os pregos
méximos de entrada de medicamentos novos no pais nd@o sejam superiores ao menor pre¢o
encontrado numa cesta de nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto,
em comparagio as alternativas teraputicas jd existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que
seja comprovada sua superioridade em comparacio a elas'®.

26. De acordo com publicagic da CMED?, para as aquisigdes plblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Preco
Méximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de preco pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG € o resultado da
aplicagfo do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢o dos medicamentos nfo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos n&o se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolug@io n° 3 de 2011. J4 o PMVG € utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisigiio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 20130,

27. Assim, considerando a regulamentacfio vigente, a substancia ndo apresenta registro
como medicamento, portanto, ndo estd contemplada na lista de pregos CMED,

E o parecer.

A 3° Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Se¢3o Judiciiaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALINE PEREIRA DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Farmacéutica Assislenle de Coordenagiio
CRE-R] 21047 CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11517

ID, 4.391.364-4 D. 4.216.253-5

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRE-RJ 10.277
ID. 436.475-02

YBRAS!L Ministério da Saide, Agéneia Nacional de Vigilaneia Sunitiria (ANVISA). Medicamenlos, Cimara de Regulacio do
Mereado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 05 nov. 2020,
BARRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos méximos de medicamentes por principio ativo, para compras plblicas. Prego fibrica {PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMYG). Disponivel em:

<hup:/portal.anvisa.gov.brfdocuments/374947/5866895/LISTA _CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v!.pdf/3ad1630{-7344-42¢c-
b8he-§198hba7c205>, Acesso em: 05 nov, 2020,




Secretarla de
Sadde

*
o
‘o

Lo
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridiva
Nitcleo de Assessoria Téenica em Acdes de Satde

Anexo — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

M UNI C&PIO

ESTABELEC!I‘.!ENTO
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Portaria SAS/MS n® 458, de 24 de fevereiro de 2017.







