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Rio de Janeiro, 23 de dezembro de 2020.

Processo n°  5009204-83.2020.4.02.5110,
ajuizado por | |

L |

O presente parecer visa atender a solicitagiio de informagdes técnicas da 6* Vara
Federal de Siio Jodo de Meriti, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Vismodegibe 150mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Nacional do Céncer (INCA) ~
HCI e formulédrio médico da Defensoria Piblica da Unido Nucleo Regional da Baixada Fluminense
(Evento 1_COMP4, pags. 3 a §) e (Evento 1_LAUDOS, péags. 1 e 2), emitidos em 23 de novembro

ro de 2020, pelas médicas |

b, a Autora, 57 anos, matriculada na referida
unidade no dia 16/06/2014, portadora de carcinoma basocelular de face (regido malar esquerda)
submetida a_ressecc@o alargada a maxila em 25/08/2014. com reconstrugdio microcirirgica em
09/09/2014. Apds avaliagio do quadro, com recidiva local, foi indicado o tratamento com
Vismodegibe, considerando que a cirurgia ou a radioterapia para a lesdo, que se estendia por toda a
regiio orbital esquerda, implicaria em maior perda funcional e comprometimento de estruturas
adjacentes {que ja ndo pode mais ser descartado).

2. Foi esclarecido que n#o se trata de indicagdo por motivo estético, mas pautada na
necessidade da preservacfo Gssea, cavitdria e da visdo contralateral da Autora. A necessidade do
uso do medicamento justifica-se pelo fato de que a lesdo avangaria com rapidez, podendo levar a
cegueira total em pouco tempo, aiém de poder se estender para outras partes do corpo (metédstases)
e Obito. O referido medicamento ndo é padronizado no INCA e, portanto, ndo pode ser fornecido a
Autora. Foi destacado que nio realizagdo do tratamento ocasiona a paciente perda irreversivel de
érgdo ou de funglo, risco de cegueira e comprometimento de fungfio. O prazo méximo de espera
pelo assistido sem que haja complicago do quadro € de dias.

3. Foi informada a Classificagdo [nternacional de Doengas (CID-10): C44.3 —
Neoplasia maligna de pele de outras partes e de partes nio especificadas da face, e prescrito, o
medicamento:

e Vismodegibe 150mg — tomar 1 comprimido por dia, uso continuo, sem previsio de
suspensdo.

{
[1-. ANALISE !
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 20‘7, estabelece
diretrizes para a organizagio da Rede de Atengdo & Salide no dmbito do Sistema Unico de Saide
{SUS).
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Agdes e Servicos de Satide (RENASES) no dmbito do SUS e di outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdio a Satide das Pessoas com Doengas Cronicas no dmbito do SUS

e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

4. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atengiio 4 Salide das Pessoas
com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

S, A Politica Nacional de Regulagio do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagdo 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 autorizagio dos procedimentos de
radioterapia ¢ de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e
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 Deliberagio 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 prioritdrios:
promogdo da saide e prevengdio do céncer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacdes 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 habilitagbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de satide relacionados no Anexo da Portaria.

10. No émbito do Estado de 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.

QUADRO CLINICO
1. Ciancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que t&ém em comum

o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. 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. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos vérios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0550, musculo ou camlagem sio chamados sarcomas. Qutras caracteristicas que dlferenmam
os diversos tipos de cancer entre si sfio a velocidade de multiplicagfo das células e a capacxdade de
invadir tecidos e érglios vizinhos ou distantes, conhecida como metastase’. O céncer podc surgir

1
INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cincer? Disponive! em: <https:/fwww.inca.gov.brfo-que-e-cancer >. Acesso (\,\5/
em: 22 dez. 2020.
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em qualquer parte do corpo, mas alguns drgdos sdo mais afetados do que outros; e cada 6rgdo, por
sua vez, pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos®.

2. O céncer de pele ndo melanoma € o mais frequente no Brasil e corresponde a cerca
de 30% de todos os tumores malignos registrados no pais. Apresenta altos percentuais de cura, se
for detectado e tratado precocemente. Entre os tumores de pele, € o mais frequente e de menor
mortalidade, porém, se nfio tratado adequadamente pode deixar mutilagdes bastante expressivas.
Mais comum em pessoas com mais de 40 anos, o cancer de pele € raro em criangas e negros, com
exce¢do daqueles jd portadores de doengas cutineas. Porém, com a constante exposi¢do de jovens
aos raios solares, a média de idade dos pacientes vem diminuindo. Pessoas de pele clara, sensiveis
a agdo dos raios solares, com historia pessoal ou familiar deste céncer ou com doengas cutdneas
prévias sdo as mais atingidas. O cancer de pele niio melanoma apresenta tumores de diferentes
tipos. Os mais frequentes sdo o carcinoma basocelular (0 mais comum e também o menos
agressivo) e o carcinoma epidermoide’.

-~

3. O carcinoma basocelular (CBC) € a neoplasia maligna, apresenta comportamento
invasivo local e baixo potencial metastitico, sendo facilmente tratavel pela exciséo cirirgica, desde
que diagnosticado precocemente. Exposigdo a radiagdo ultravioleta é o principal fator de risco
associado 4 génese do CBC, o que se evidencia pela maior ocorréncia em dreas fotoexpostas, pelas
frequéncias populacionais relacionadas & latitude, por associagles com doengas genéticas com
fotossensibilidade e por padrdes de exposi¢#o solar entre os pacientes. Clinicamente, os CBCs sio
divididos em cinco tipos: nddulo-ulcerativo, pigmentado, esclerodermiforme ou fibrosante,
superficial e fibroepitelioma. Apesar das baixas taxas de mortalidade ¢ de rara ocorréncia de
metdstases, o tumor pode apresentar comportamento invasivo local e recidivas apés o tratamento,
provocando importante morbidade®,

DO PLEITO

1. O Vismodegibe ¢ um inibidor de baixo peso molecular da via Hedgehog,
disponivel por via oral. Estd indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma
basocelular avancado (metastitico ou localmente avangado) que néo seiam candidatos & cirurgia
nem 3 radioterapia’.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese trata-se de Autora portadora de carcinoma basocelular de face (regido

malar esquerda) submetida a ressecgiio alargada a maxila em 25/08/2014, com reconstrugio
microcirirgica em 09/09/2014. Foi indicado tratamento com Vismodegibe 150mg tendo em vista
que a cirurgia ou a radioterapia para a lesdio, que se estendia por toda a regidio orbital esquerda,

ANSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Tipos de Cancer. Disponivel em: < hitps:/www. ince.gov.britipos-de-cancer >.

Acesso em:; 22 dez, 2020.

YINCA - [nstituto Nacional de Cincer José Alencar Gomes da Silva, Cincer, Disponivel em: < hitps://www.inca gov.be/tipos-de-
cancer/cancer-de-pele-neo-melanome>, Acesso em: 22 dez. 2020.

CHINEM V.P; MIOT H. A. Epidemiologia do carcinoma basocelular, Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 86, n° 2, p.292-303,

2011, Dizsponivel em: <http:/fwww.seiclo, br/pdffabd/v86n2/v86n2al3.pdf> Acesso em: 22 dez 2020. )
‘Bula do medicamento Vismodegibe (Erivedze™) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacduticos S.A. Disponivel em: < \})J
https//consultas anvisa, gov bri#/bulario/g/MnomeProduto=ERIVEDGE >, Acesso em: 22 dez. 2020,
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com reducfio da gravidade da doenca, foi verificada em 39% dos pacientes que utilizaram
Vismodegibe. Foi relatado que entre os efeitos adversos que afetam a maioria dos pacientes,
prevalecem espasmos musculares (67,1%), disgeusia (54,1%) ¢ alopecia (57,7%). Sendo assim,
concluiu-se que os medicamentos da classe dos inibidores da via Hedgehog (classe em que se
enquadra o Vismodegibe) ocasionam resposta parcial quando utilizados para tratar o carcinoma
basocelular localmente avancado’.

10. A titulo de informagdio, foi mencionado nos documentos médicos (Evento
1_COMP4, pdgs. 3 e 8) e (Evento | _LAUDOS, pag. 2), que o pleito Vismodegibe 150mg “... ndo é
padronizado no INCA e, portanto, ndo pode ser fornecido a Autora...”.

11. Salienta-se que atualmente ndo estd disponivel Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da
Satde® para tratamento do quadro clinico que acomete a Aufora — carcinoma basocelular,
Neoplasia maligna de pele de outras partes e de partes nio especificadas da face (CID-10:
C44.3). Portanto ainda nfio_h4 lista de medicamentos recomendada no manejo de carcinoma
basocelular.

12, O medicamento Vismodegibe 130mg ainda nio foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico
que acomete a Autora - carcinoma basocelular®,

13. No que concerne ao valor do medicamento Vismodegibe 150mg, no Brasil
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado
no pais é preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)
e a autorizacdo de preco méximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)".

14, De acordo com publicagio da CMED', para as aquisi¢Ses piblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fébrica (PF) e o Prego
Maéximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro € 0 PMVG é o resultado da
aplicagfio do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisigdo 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 Resoluc@io n® 3 de 2011. Jad o PMVG € utilizado como referéncia quando
a compra for monvada por ordem judicial, € sempre que a aquisi¢@o contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013'%,

" XIE, P.; LEFRANGCOIS, P. Efficacy, safety, and comprrison of sonic hedgehog inhibitoss in basal cell carcinomas: A systematic

review and meta-analysis. J Am Acad Dermatol, v. 79, n. 6, p.1089-1100, dez. 2018, Disponivel em: <

hnpsi/Avaew.nebi.nlmunih, gov/pubmed/30C0398 1>, Acesso em: 22 dez, 2020,

*BRASIL. Comisséo Nacional de Incorporaglio de Teenologias no SUS (CONITEC). Protocolos ¢ Diretrizes, Disponivel em:
<htip://conitec.gov.brfindex, phip/protocolos-c-diretrizes>. Acesso em: 22 dez, 2020, |

*BRASIL. Ministério da Saide, Comissao Nacional de Incomporago de Teenologias no SUS = CONITEC, Tecnologias Dcmandndas.
Disponivel em: < http/feonitec,gov. brhrno!ognas-cfn-a\'nl acu0>, ACesso em: 22 dez, 2020.

"BRASIL Ministésio da Saide. Agdncia Nacional ¢e Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos, Cimara de Reguiagio dr‘

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponive! em: <http:/portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao™, Acesso em: 22 dez, 2020, .
HBRASIL. Ministério da Satide, Agéncin Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA). Cémara de Regulagio do Mercado de (
Medicamentos {CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras plblicas. Prego fibrica (PF) ¢ prego

maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<htip:/iponel.anvisa,gov.br/documents/3 7494 7/3866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf3ai 1630/-734442¢c-
b8be-898hbaTc2035>, Acesso em: 22 dexz, 2020,
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15. Assim, considerando a regulamentacdio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Vismodegibe 150mg (Erivedge®) com 28 capsulas possui Prego Fibrica o valor de RS
18808,08 e Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 24250,97'%,

E o parecer.

A 6* Vara Federal de Sio Jodo de Meriti, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

MA RCEL:\(\\CA‘)O DURAO

Assidente e o(dcnacﬁo
CRE-RJ 11517
D, 4.&2]6.255-6

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

BBRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos, Disponive! em:
< http://portal envisa.gov.br/listas-de-precos/™, Acesso em: 22 dez. 2020.
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Anexo — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

| runciPio | o ESTABELECIMENTO © Jcues Jcbowwo| 0 mamTagko !
U706, 1
¥ Bama Mansa |Santa Casa de Misencdedia de Bama Mansa | 2280051 :7705; Unacon com Sarvigos da Radicterapia & Hematologa
1 i
f’ CaboFio |Hosped Samaisabel T {omee| 1ios lomen T B
i . .
| c"""";": Sociedade Portuguesa de Beneficientia de Campos {287250| 1706 |Unacon
Gortec ana b mfiaciinbase — _—
Campos do | ,0e oital Universitidio hv:vo A.vtm ! 787447| 17.05 |Unacon com Servio de Rm«apia
Gopteenes | @ = e S e B
| g‘mt Instituto de Mw’»cm Nuclear ..ndocnnnlogn LdaAMNE | 2287285 17 07 {Unacon com Senvigo de Radml«apm
haparvra | Hospital S8 José do AvailCanfesiocia Sio José doval | 2276855 ‘Z%‘ };m:" Servigos de Radicterapia o de Oncclogia
-~ - o ret—— v curereat i i et ————————. b .
Niterde Hospital Muunw! Oréncio de Freas t 12556 1714 Hosma G(.-ml con Cirurgia Oneologica
| Nterdi|Hospital Universitino Antdeio Pedro - HUAPIUFF 112505 | 17.08 1Unacon com Sanvigo da Hamatologia .
i -, T L]
) Hosp(dAkldes Cameno i 2055625 17062 ; .
| Patropoiis Cortro 2o T One - 11715 Unacon com Servigo de Radiolerapia
Rio Bonito | Hospital Reganal Darcy Vargas 2256241 | 17.06 [Unacon -
17.07 i )
. . e o na - | Unacon com Servigos de Radicterapia, da Hematologia @
Rio de Janesm |Hospital dos Servidores do Eslado 2265388 .':?Ogg @ | 4o Onc ologia Pediatrica
o Janor [Fospia Gl oot 2069e | 1106 [Unaeen 1
| Rio d2 Janeiro I‘bspvlalGemldeBuwegsg_ o o 2??99_80 17& {Unacon com Senvico de Hematologia )
oo e Jandiro |Fospial Gealdo JacarepaguiFonpia Cadoso Fortes 2295023 | 708 {Unacen
| Rio da Janeiro |Hospdal Geral d= Ipanema L 2265775 1734 |Hosptal Geral com Clawgia Oncologea _
| oo ce Janeiro rbsphlG«aldaugo; o '.'_273i§9_ 1109 JUnxp_ncm SmodoOncologla Padidinica o
" Rio e Janeiro | Hospral Mane Kroeft 269899 | 17.07 |Unocon com Senvigo de Radioverapia
Rio de Janairo ! Hospital Universitario GaffréelUniRio 2295415 17.06 |Unaton
| Riode Janeiro |Hospital Universitdrio Pedro Emesto-HUPERIER) 2265783 | '{70{”9 Unacon com Sarviges de Radioterapin e de Hematolow
Riods Jando [Hosptal Universidno Clementno Fraga FibaFRS__ | 2080067 | 112 (Coeon ¢
Rio de Janeifo {Instituto de Puescufiura e Pediatria Matag3o Gesteia/UFR) | 2266616 | 1711 [Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtica
i do Janc [Hosptal Esadis Travplase Clncer «Crugia ofanl | 1185081 | 1711 _|Uracon Excusiv de Oncdoga Pediica

tnstituto Estadizal de deoga Adhur S«pewa i
Rio de Janesro | CavalcantyHemona/Fundagio Prédastituto de Hematologia -+ 2295067 | 1710 1Umcon Exclusiva de Hamatologia

: FUND&RJ
Inshituto Nacional de ClneerI NCA - Hospital de Clincer | 2273454 | 1713 |Cacon com Sesvigo ds Oncologia Pedifitnca
Rio de Janeiro | i
IV —" ST} e seteti — e
1 Instituto Nacional de ClrcedINCA - Hospital de Caacer ! 2768821 17.06

Instituto Nacional de CiincedINCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 1707

Teresépolis  |Hospita! S30 JoséAssocac3o Congregagdo de Santa Catanna | 2292386 | 17.06 |Unacon :

p—— i — o et g
i Hospila! Uneversilano Sevenno Sombra/Fundag 3o Educacsonal »

Vassouras Sev Sormbea 22713148 1708 |Unacon

i \'nua Redonda ]chdal Jardm Amdlia Lida - BINJA 25186 | 17.07 {Unacon com Semgo de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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