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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°0183/2021

Rio de Janeiro, 09 marco de 2021,

Processo n®  5003809-06.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender i solicitagdo de informacgdes téenicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Temozolomida.

I—-RELATORIO

1. Para elaborag@o deste Parecer Téenico foram considerados os documentos médicos

acostados em Evento I_ANEXO2_Pégina 11/16-18/19, suficientes para apreciaciio do pleito.

2. -~ De acordo com o formuldrio médico em impresso da Defensoria Plblica da Unifio

(Evento ]_ANEXO2_Pégina 11/16) e documento do Instituto Nacional do Céncer, emitidos em 18

de janeiro de 2021 e |7 de dezembro. pelos médicos]| | (CREMERJ
CREMERJ | |

(CREMERJ , respectivamente, a Autora, 38 anos, apresenta neoplasia maligna do
sistema nervoso central — glioma de alto grau, com indicag@o de tratamento com o medicamento
Temozolamida na posologia de 150 a 200mg/m? por 5 dias, repetindo a cada 28 dias por um
total de 06 ciclos (previsio de 06 meses de tratamento). Foi participado que a Autora jé fez
ressecgdo, radioterapia e quimioterapia ~ protocolo PCV (Procarbazina + Lomustina + Vineristina),
Caso ndo seja submetida ao tratamento recomendado, poderéd apresentar piora do progndstico da
doenca oncolégica. Foi mencionada a seguinte Classificagfo Internacional de Doengas (CID-10):
C71 --Neoplasia maligna do encéfalo.

3. Acostado em Evento |_ANEXO2 Pagina 18/19, encontram-se documentos
médicos do Instituto Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer, emitidos em 21 de setembro de 2020 e

'l de setembro de 2020, pelos médicos|

2), informando que a Autora apresenta glioma difuso de alto grau com mutaciio R132H de
IDHY, com perfil imuno-histoquimico compativel com origem oligogendroglial, entretanto,
segundo a OMS 2016, € necessdrio realizar pesquisa da codelecio Ip/19q para adequada
classificagdo. Com histérico de astrocitoma grau I1, a ressonancia magnética de crénio sugere
tratar-se de glioblastoma/astrocitoma grau TV,

[1— ANALISE
DA LEGISLACAO

I. A Portaria de Consolidagiio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organiza¢io da Rede de Atengiio 2 Saide no dmbito do Sistema Unico de Satide

(SUS).
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2. A Portaria de Consolidagiio n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a

Relagio Nacional de A¢des e Servigos de Salide (RE\‘ASES} no ambito do SUS e d& outras
providéncias.

3. A Rede de Atengiio 4 Salide das Pessoas com Doengas Cronicas no &mbito do SUS
e as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidaciio 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 Prevencio e Controle do Cancer na Rede de Atengfio & Salide das Pessoas
com Doengas Crénicas no &mbito do SUS,

5. A Politica Nacional de Regulagiio do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria n° 821/SAS/MS, de 9 de sctembro de 2015 altera a Portaria n°

346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagdo dos procedimentos de

radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses ¢
Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no dmbiio do
SuUSs.

8. A Deliberaciio CIB-RJ n°® 4609, de 05 de jutho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéneia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios:
promogdio da satde e prevencdo do céncer; detecgdo precoce/dlag,nosuco, tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

5. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagBes de
estabelecimentos de saide na Alta Complexidade ¢ exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitagSes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo da Portaria.

10. No ambito 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.

DO OUADRO CLINICO

1. Cancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que t€m em comum
o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e érgaos, podendo espalhar-
se para outras regides do corpo (metéstase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser
muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formag#io de tumores malignos, que podcm
espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipes de cancer correslmndem 20s varios
tipos de células do corpo. Por exemplo, existem diversos t:pos de cAncer de pele porque a pele €
formada de mais de um tipo de célula. Se o cincer tem inicio em tecidos epiteliais como pele ou
mucosas ele é denominado carcinoma'.

2. Tumores malignos do sistema nervoso central sfio exemplos de tumores de

prognéstice clinico desfavoravel. A maioria desses tumores € de origem neuroepitelial e a sua
classificacdo proposta pela Organizagio Mundial de Satde (OMS), os divide em: tumores

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER — INCA. O que ¢ cincer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-c-cancer>. Acesso
em: 09 mar. 2021.
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astrociticos, tumores oligodendrogliais, gliomas mistos, tumores ependimérios, tumores do plexo
coroide, tumores do parénquima pineal e tumores embriondrios (meduloblastomas e tumores
neuroectodérmicos primitivos). Tumores primérios de origem mesodérmica e tumores metastaticos
também sdo frequentes no cérebro. Em adultos, os astrocitomas sdo os tumores primérios
malignos mais frequentes. Clinicamente sdo subdivididos em quatro graus de acordo com a OMS:
astrocitoma pilocitico (grav 1), astrocitoma difuso (grau [I), astrocitoma anaplésico (grau 1) e
glioblastoma (grau IV). Os tumores de grau | em geral crescem lentamente, ndo sfio infiltrantes e
raramente sdo fatais. As taxas de sobrevida média de pacientes com astrocitomas de grau Il e grau
1T 530 de cinco e trés anos, respectivamente. Os tumores de arau [V (glioblastomas) sfo os mais
frequentes e agressivos. A sobrevida média apés o diagnéstico de ulioblastoma & de 17 semanas
sem Uatamento. A sobrevida média apds tratamento convencional é ainda pequena. inferior a 16
meses”,

DO PLEITO

. Temozolomida pertence ao grupo farmacoterapéutico dos agenies antineoplasicos
— outros agentes alquilantes. Estd indicado para o tratamento de pacientes com:

* Glioblastoma multiforme recém diagnosticado concomitantemente &
radioterapia e em adjuvincia posterior:

¢ Glioma maligno. tal como glioblastoma mu!ltiforme ou astrocitoma anaplésico.
recidivante ou progressivo apds terapia padrio:

* Melanoma maligno metastatico em estdgio avancado®.

1 — CONCLUSAOQ

1. Sumariamente, trata-se de Autora, 38 anos, com glioma difuso de alto grau com
mutagio R132H de IDHI, histérico de astrocitoma grau II e ressonéncia magnética de crinio
sugerindo tratar-se de glioblastoma/astrocitoma grau IV, Apresenta solicitagdo médica de
tratamento com Temozolomida na posologia de 150 a 200mg/m? por 3 dias, repetindo a cada 28
dias por um total de 06 ciclos (previsio de 06 meses de tratamento). Foi participado que a Autora
J& fez ressecgdo, radioterapia e quimioterapia — protocolo PCV (Procarbazina + Lomustina +
Vineristina). Caso n@o seja submetida ao tratamento recomendado, poderd apresentar piora do
prognestico da doenga oncoldgica.

2. Inicialmente  cabe destacar que © medicamenio pleiteado Temozolomida
apresenta indicagio clinica, prevista em_bula® para o tratamento do quadro clinico apresentado
pela  Autora — glioblastoma/astrocitoma grau IV, conforme relato médico (Evento

I_ANEXO2_Pégina 18/19).

-~

3. Neste sentido, para o tratamento de pacientes com o quadro clinico apresentado
pela Autora — Tumor Cerebral no Adulto, elucida-se que a Portaria SAS/MS n® 599, de 26 de
Junho de 2012 aprovou Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT) para a referida doenca. Nesta
DDT foi descrito que a quimioterapia antineopldsica produz beneficio clinico tempordrio para
alguns doentes, e entre os esquemas quimioterdpicos mencionados consta a Temozolomida,
medicamento pleiteado. Foi observado que diversos medicamentos quimioterépicos se mostraram

*INSTITUTO ONCCGUIA. Tipos de Tumores Cercbrais/SNC. Dispoenivel em: <htp://www.oncoguis.org.br/conteudostipos-de-
Llumores-cerebrais-snc/89:4/293/>. Acesso em: 09 mar. 2021,

* Bula do medicamento Temozolamida por Sun Farmac€utica do Brasil Lida. Disponivel em:
<htips:ficonsultas.anvisa.gov.be/f/medicamentos/2335144 43720137 | /substancia=8 789>, Acesso em: 09 mar, 2021,
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teis no tratamento paliativo de gliomas cerebrais grau 1l e IV, muitos administrados
concomitantemente & radioterapia. Glioblastoma {(quadro ciinico da Autora) encontra-se contido
no grupo dos gliomas grau IV, sendo previsto plano terapéutico com o emprego de cirurgias,
radioterapia e quimioterapia paliativa®.

4, Uma revisfio sistemdtica publicada em 2013, demonstrou que para pacientes com
glioma de alto grau (GAG) priméario, a Temozotomida administrada nas fases concomitante ou
adjuvante é uma terapia eficaz, comparada a radioterapia isolada. Ela prolonga a sobrevida e atrasa
a progressio da doenga sem impactar na qualidade de vida, mas aumenta os eventos adversos
precoces. Em pacientes com GAG recorrente, a Temozolomida. quando comparada com a
quimioterapia padr@o, melhora o tempo para a_progressio e pode ter beneficios sem aumentar
eventos adversos, mas nio melhora a sobrevida total®.

S. Quanto a avaliacio pela ComissZo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no
Sistema Unico de Salide — CONITEC, os membros presentes na 23" reunifio do plendrio dos dias 12
e 13/03/2014, deliberaram, por unanimidade, por nfio recomendar a incorporagio de procedimento
guimioterdpico especifico compative! com a Temozolomida para o tratamento pos-operatério de
pacientes com gliomas de alto grau (Il e 1V), conforme disposto na Portaria N° 33, de 26 de
selembro de 2014.

6. Ressalta-se que a Aulora apresenta uma neoplasia, assim cabe esclarecer que, no
SUS, nfo existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacfio, uma vez que
o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide ndo fornecem
medicamentos contra o cdncer de forma direta (por meio de programas).

7. Para atender de forma_integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saOde referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responséveis pelo tratamento como um_todo, incluindo a
selecio ¢ o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda dagueles utilizados em
concomitineia 4 guimioterapia, para o tratamento de pduseas, vémitos. dor, protecdo do frato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicacdes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdc 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 cddigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

9. Assim, os__estabelecimentos habilitados em Oncoplogia pelo SUS sfo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, quando existentes.

10. Cumpre destacar que a Aulora estd sendo assistida no Instituto Nacional do Cancer
(Evento 1_ANEXOQ2_Pédgina 16), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS

1 BRASIL, Ministério da Satide. Secretaria de Atengiio 2 Saide. Portaria n° 399, de 26 de junho de 2012, Aprova us Diretrizes
Diagnosticas e Terupduticas do Tumor Cerebral no Adulio. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/ Tumor_CerchralAdulio.pdf>, Acesso em: 09 mar, 2021,

* FIART, MG, GARSIDE R, ROGERS G, STEIN K, GRANT R -

Temozolomide for high grade glioma | Cochrane - Cochrane Systematic Review - Intervention Version published: 30 April 2013

Disponivel em:< hilpsAviy.cochranelibrary.com/edsr/dai/ 10, 1002/14651858,CD0074 1 5. pub2/full> Acesso em: 09 mar, 2021,
¢ PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacgutica no Sistema Unico de
Safide. Conselho Nucional de Secretirios de Saide-CONASS, 1* edicdo, 2015, Disponivel en:
<htip:/iwawv.conass.org.br/biblioteca/pdifeolecan201 5/CONASS-DIREITQO_A_SAUDRE-ART_3B.pdf>, Acesso em: 09 mar, 2021.
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como CACON, Dessa forma, é de responsabilidade da referida upidade garantir &4 Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicio clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

11. No que concerne a0 valor da Temozolomida no Brasil, para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) e a autorizaco de preco maximo pela Cimara de Regulacio do Mereado de
Medicamentos (CMEDY.

12. De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PE) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisigiio dos medicamentos néio for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nfio se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 2011, e o Preco Miximo de Venda ao Governo
(PMVG) € utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo 20 Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacio vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, a Temozolomida, na apresentagio com 100mg pé liofilizado para solugfo injetavel
100mL, possui preco de fdbrica correspondente a R$ 682,39 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 535,47, para o ICMS 20%”°.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janciro, da Secdo Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
FarmacGutica
CRF-RIZ21.047

\ CIRE 7
VANESSA DA SILVA COMES ALINE PEREIRA DA SILVA

FFarmacéutica/SJ L/(_ . 1&:}3(;?[}‘;3!68;
CRF-RJ 11538 L 14391 364
Mat.4.918.044-1 s Mal 13913644

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CREF-RI 10277
1D, 436.475-02

7 BRASIL Ministério da Sande. Agéncin Nacional de Vigildngia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mereado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <huip:/portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 09 mar, 2021,

¥ BRASIL. Ministério da Sande. Agéneie Nucional de Vigilincia Sanitéria {(ANVISA). Camara de Regulacio do Mercado de
Mudicamentos (CMIED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativa, para compras piblicas. Prego fibrica (PF) € preco
miédximo de venda 1o governo (PMVG), Disponivel em:
<htip://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_vI.pdl/3ad 1630M-7344-42¢c-
b8be-8M98bbaTc205>. Acesso em: 09 mar, 2021,

¥ BRASIL Ministério da Saide. Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicumentos, Disponivel em:
<htips://www.gov.brfanvisa/pl-br/assuntos/medicamentos/emed/precos/eapa-listas-de-precos>, Acesso em: 09 mar, 202].
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Anexo I — Estabelecimentos de Salde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio

de

Janeiro
. | 1706

Bama Mansa |Santa Casa de Misericdrdia de Bama Mansa | 2280054 1?7038 & ‘Unacon com Servges de Raciolerapra 2 Hemalologia
: | o8 |

CaboFrio | Hospital Santa lsabel T 4% e

Campos de | - . -
) Gmxmiz Sociedade Portuguesa de Beneficiencia dz Campos :1 2287250 1706 Unacon

g;:n 12:::?32 Hospital Universitario Alvaro Alvim i 2087447 . 1706 iUna:on com Servigo de Radiolerapia

Campos 86 |0 de Medicina Nuclear & Endocanologia Lica INE 2287285 17.07 | Urecon com Servigo de Radicterapa
; .-

Waperuna  |Hospita! S30 José do AvaifConfarincia Sio Jose doAvas 1 2278855 - .07 & 1Unacca com Servigas de Radoterapia e de Oncolagia

" 17.09 [Pediinca
Meterdi mospﬂal Murcipal Orneio de Freitas ; 12556 . 1714 :Hospital Geral com Cinurgia Oncolégica
T e | Hospital Universitario Antdno Pedro - HUAPIUFF ) “MM 2505 V.08 ‘U;;acon com Samqod= Hematologia
Pairepeiis Hoagdta Hlcides Canei LR 116 | Unaconcom Semvigo d2 Radioterapia
{Centro de Terapia Oncolégica 2:g779; 115
.__Ricl Bonite | Hospita! Regional Darcy Vargas 2952411 1706 {Unacon
Rio de Jsnem E-wspltal dos Servidees do Esiodo e 1705 | U o Senis e Ratlegia d Henadgi s

i 70 ide Oncologia Pediatnea

RJOG?JgnoIrD ; e

| e 506 fiacon

Riode Jsnam Hospial Geral de Bonsucasso. TR 1108 Unauoncom Senvgode Hematokga

Rsn de Jana o Hospital Geml de Ja:arﬁpa,ual}mmial Cardnsa mntns T 2295-23 !T m 'Unacm

) Rlu qe Jan-' Hospual Geral de Ipanema N L 22’69;1- o 1? u Hnspulal Geral com C:rurma Oncologica
Fho de Janero |Hospital Gefal da Lagna 359 1709 Unacon com '4er.1ca da Ontolagla Patﬁamca
Rm deJanaro Hospital Mario Kroeff - ; 2265899 -? D? Unacon com S-.-nnco
- Rio de Janeiro |Ficsprial Universitano GaffréefUniRio ! 2295-!15 7 05 Unacen
Rio de Janeiro | Hospital Universiting Pedro Emeslo-HUPEVER] 265783 ig}_ﬁ{i}’ae Hracon com Sepvigos de Radiolerapia 2 de Hamalologia
| fio de Janezo |Hospifal Universitdrio Clementino Fraga Fitha/UF AL ! 2280167 iz Catm .
 Riode Janeito |lnstituto de Puencuiua 2 Pediatria Mar:agao GesteiralUFRS 2%16 741 |Unacon Exclusiva de Oncdoma Pedlittiza
 Rio de Janewro |Hospital Estadual Transplanie Cancer s Crurga evantil i ?18:;081 - 1711 [Unacon Exclusiva de Oncologia Pedisirica

Instiluto Esladual de Hematolooia Arthur Siquaira : t
Rio de Jane:ro [CavalcanthemmdFundag’m Pré-Instifuto de Hematoiogia -~ 2253067 1710 {Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARYS i
A 1 —

EIn!;rilum National de CincerfINCA - Hospital d2 Carcer | prisUTRRRTRY! [Cacon toim Servigo de Oncologia Pedidtica
Rio de Janeio }
|rnsi|tum Naclonai onal dz Cine. errINCn hospnal de Caneer Il 2269821 t?GS Rl
iinstituio Nncwnzl d2 CanceINCA - « Hospital da Car(e; i | 2273-}52 T ﬂ?

Terasopelis  {Hospital S30 JoséAssociagdo Congregatao de Santa Catanna | D96 1108 ;Umcon

{Hosgital Universianio Severno SombrafFundagdo Educasional - 77 33

¥
P !
Vassouras swmws : 1706 .Lh:.acon
Volla Redonda Hospﬂal Jardim .é.malxa Lida - HINJA i B8 1707 ‘Unaconccm Servigo de Radioferapia
| MuNICiPIO . ESTABELECIMENTO © CHES mODIGD! HABIITAGAO

Portaria SAS/MS n® 458, de 24 de fevereiro de 2017



