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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0383/2021

Rio de Janeiro, 05 de maio de 2021.

Processo n° 5030397-50.2021.4.02.5101,
ajuizado pot|

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes técnicas da 7* Turma
Recursal — 2° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
pronto atendimento (avalia¢io/consulta em oncologia) ¢ medicamentos (Sunitinibe/
Pazopanibe).

I - RELATORIO

1. Cumpre esclarecer que para a emissdo deste parecer foram considerados os
documentos médicos acostados ao Processo originario n® 5001083-44.2021.4.02.5106, uma vez que
o processo enviado n® 5030397-50.2021.4.02.5101 n@o possui documento médico acostado.

2. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados mais recentes e ainda com informacdes pertinentes ao pleito anexados ao processo
(Eventol LAUDO7 Paginas | e 2). Ainda foram considerados como medicamento pleiteado
Sunitinibe/Pazopanibe prescritos por profissional habilitado (Eventol LLAUDO7_Pagina 1).

3. De acordo com documentos médicos do Centro de Terapia Oncoldgica — CTO e do
Hospital Universitario Pedro Ernesto (Eventol LAUDO7_Péginas | e 2), emitidos em 08 de janeiro
e 14 de abril de 2021, pelos médicos| |

|o Autor, 59 anos, foi submetido a nefrectomia a direita em Petrépolis
em dezembro de 2020. Apresenta carcinoma renal de células claras e metistase para osso e
pulmio. Sendo assim, necessita de avaliagdo pela oncologia em carater de urgéncia e foi
encaminhado para tratamento com inibidor de tirosinoquinase (Sunitinibe/Pazopanibe).
Mencionada a Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10): C64 - Neoplasia maligna do rim,
exceto pelve renal.

I1 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Ateng@o a Saiude no ambito do Sistema Unico de Saade (SUS)
visando superar a fragmentagdo da aten¢do e da gestdo nas Regides de Saide e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacido Nacional de A¢des e Servicos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo 1V da Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do SUS.
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4, O Anexo IX da Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevengio e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das
Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS).

5. A Portaria n° 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios ¢
parametros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagio dos
estabelecimentos de safide habilitados na ateng@o especializada em oncologia e define as condigdes
estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

6. A Portaria n® 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formularios/instrumentos do sub-sistema de Autorizagfio de Procedimentos de Alto Custo do Sistema
de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistemética de autorizagio, informagio e faturamento
dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VI, do Anexo [X, da Portaria de Consolidagido n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, dispde sobre a aplica¢do da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, que versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no dmbito do
Sistema Unico de Saude (...).

8. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacio CIB n® 2.883, de 12 de maio
de 2014 pactuou as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncologica.
9. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncologico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios:
promogdo da satde e prevengio do cancer; detecgio precoce/diagnostico: tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos: e, regulagio do acesso.

10. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequagio
a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga
o prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.

1. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5892, de 19 de julho de 20119, pactua as referéncias da
Rede de Alta Complexidade em Oncologia no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9§ 170 Complexo Regulador serd organizado em:

I - Central de Regulacdo de Consultas ¢ Exames: regula o acesso a lodos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias ¢ cirurgias ambulatoriais;

1I - Central de Regulagdo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagdo local, o acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia; ¢

I - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgencia.
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DO QUADRO CLINICO

. Cancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e orgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagdo 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 em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0ss0, misculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cincer entre si sdo a velocidade de multiplicagéo das células ¢ a capacidade de
invadir tecidos e orgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metastase'.

2. O cincer renal, conhecido também como carcinoma de células renais (CCR) é a
terceira neoplasia mais comum do trato geniturinario, acometendo de 2% a 3% da populagdo. E uma
neoplasia maligna que afeta mais homens do que mulheres. No Brasil, a incidéncia desta neoplasia
varia de 7 a 10 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 histolégicos CCR: convencional (eélulas claras) (70 a 80%), papilar (10 a 15%), croméfobo
(4 a5 %), ducto coletor (<1%) e medular (<1%). O carcinoma de células renais ¢ dividido em quatro
estagios: Estagio | - tumor confinado ao rim com até 7,0cm; Estagio 11 - tumor confinado ao rim >
7.0cm; Estagio 111 - tumor com invasdo de grandes veias, ou suprarrenal, ou tecidos perirrenais, ou
com metastase em linfonodos regionais e Estagio IV - tumor que atravessa a fascia de Gerota, ou
metéstase a distincia, ou extensdo para Orgdos vizinhos (exceto suprarrenal)’.

3. Carcinoma de células claras esta variante € a mais comum, representando entre
70% e 75% de todos 0s CCRs. Na grande maioria € do tipo esporadico (95%), e nos 5% restantes,
associados a sindromes hereditdrias (von Hippel-Lindau, esclerose tuberosa). O CCRcc se origina do
epitélio dos tibulos contornados proximais (cortex renal) e apresenta crescimento
predominantemente expansivo. Macroscopicamente, é uma lesdo solida. amarclada, com graus
variaveis de necrose, hemorragia e degeneragéo cistica internas, sendo esses achados mais comuns
nos tumores de grande volume e com crescimento rapido. Calcificagdes tumorais também podem ser
encontradas. Metéstases hematogénicas sdo relativamente comuns nos carcinomas de células claras
e comprometem principalmente pulmao, figado e ossos’.

4 Metastase é a transferéncia de uma neoplasia de um 6rgéo ou parte do corpo para
outro distante do local primario”.

5. Os pulmdes, o figado e o esqueleto sdo os principais locais de incidéncia de
metastases no corpo humano. A coluna vertebral ¢ o local mais frequentemente acometido no sistema
esquelético. Cerca de 30-90% dos pacientes com cdncer em estagio terminal apresentam metastases
comprometendo a coluna vertebral. As metastases na coluna vertebral sdo usualmente procedentes
de neoplasia maligna da mama, pulmao e prostata refletindo a grande prevaléncia destas neoplasias
¢ sua predisposi¢do em promover metastase para o esqueleto. Outras neoplasias solidas que
promovem implantes no sistema esquelético com frequéncia sdo o carcinoma renal, carcinoma

UNSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cincer? Disponivel em: <htips:/www.inca.gov.br/o-que-¢-cancer>. Acesso

em: 04 mai. 2021,

*GIACHINIL Elisangela. et al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Revista Saode.Com, v. 13, n. 2, p. 850-885.

2017. Disponivel em: < periodicos2.uesh.br/index.php/rsc/article/download/464/375/ . Acesso em: 04 mai. 2021,

MUGLIA, V. F.; PRANDO, A. Carcinoma de células renais: classificagio histologica

¢ correlaglo com métodos de imagem. Radiologia Brasileira. 2015 mai./jun.;48(3):166-174. Disponivel em:

<http://www.sciclo.br/pdf/rh/v48n3/pt_0100-3984-rb-48-03-0166.pdf>. Acesso em: 04 mai. 2021. {

Y BVS — Biblioteca Virtual em Sadde. Descrigio de metastase. Disponivel em: <http:/pesquisa.byvsalud.org/portai/decs-

locator/?output=site&lang=pt& rom=1&sort=&lormat=summary&count=20& b=& page= 1 & lilter*o5Bdb%3D%35B%3 D=DECS &q=&i 'Y

ndex=tw&tree_id=C04.697.650&term=C04.697.650>. Acesso em: 04 mai. 2021 \J '
3




Secretariade
Sadde

b Gf

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica em Acoes de Sande

gastrointestinal e carcinoma de tireoide. As neoplasias linfo-reticulares malignas, incluindo o linfoma
e o mieloma, frequentemente acometem a coluna vertebral, entretanto sdo consideradas doencas
sistémicas e ndo representam metastases verdadeiras’.

6. A doenga éssea metastitica € responsavel por mais de 99% dos tumores malignos
que acometem o o0sso e todo tumor maligno que pode eventualmente produzir metastase. As
metastases Osseas surgem com maior frequéncia dos carcinomas de mama (49%). pulmio, rim,
prostata e tireoide: localizando-se mais comumente nas vértebras, arcos costais (esqueleto axial
80%), na pelve € no fémur. Clinicamente a dor € o principal sintoma, podendo ser acompanhada de
aumento de volume local ¢/ou fratura patologica. A lesdo, no entanto, pode evoluir de forma
assintomatica e s6 se mostrar em vigéncia de fratura patologica ou do edema local, muitas vezes
confundido com trombose venosa®.

DO PLEITO

1. A consulta médica compreende a anamnese, o exame fisico e a elaboracdo de

hipoteses ou conclusdes diagnosticas, solicitagdo de exames complementares, quando necessarios, ¢

prescrigdo terapéutica como ato médico completo e que pode ser concluido ou ndio em um tnico
7

momento’.

2. A oncologia ¢ a especialidade médica que estuda os tumores, que podem ser
benignos ou malignos. Estd voltada para a forma como o cancer se desenvolve no organismo e qual
¢ o tratamento mais adequado para cada caso. Apesar da existéncia de protocolos médicos, o
tratamento oncologico ¢ sempre muito individualizado - cada paciente, tumor e situagio exigem
uma abordagem terapéutica. O oncologista ¢ o médico clinico especializado no tratamento do cincer
e responsavel, sobretudo, por prescrever tratamentos de quimioterapia, imunoterapia e
hormonioterapia®,

3. O Malato Sunitinibe inibe multiplos receptores de tirosinaquinase (RTQs) que
implicam no crescimento tumoral, na angiogénese patoldgica e na progressao metastatica do cancer.
Dentre suas indicagdes consta o tratamento de carcinoma metastatico de células renais (CCRm)
avancado e para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com alto risco de carcinoma de células
renais (CCR) recorrente apos nefrectomia’.

4, O Cloridrato de Pazopanibe é um potente inibidor multialvo da tirosinaquinase de
receptores dos fatores de crescimento endotelial vascular 1. 2 e 3, dos fatores de crescimento
derivados de plaquetas « e 3, e do receptor do fator de célula-tronco. Esta indicado para o tratamento
do sarcoma de partes moles e do carcinoma de células renais (RCC) avancado e/ou metastdtico'’.

ARAUJO, J.L.V. et al. Manejo das ncoplasias metastaticas da coluna vertebral — uma atualizagdo. Revista do Colégio Brasileiro de
Cirurgides, v.40, n.6. pp.508-514. 2013. Disponivel em: <http://www.sciclo.br/pdf/rebe/va0n6/1 5.pdi=. Acesso em: 04 mai. 2021,
"MEOHAS, W, et al. Metastase ossca: revisdo de literatura. Revista Brasileira de Cancerologia, Rio de Janeiro, v.51. n.1, p.43-47_ jan.
2005. Disponivel em: < http://www.inca.gov.br/Rbe/m_51/v01/pdffrevisac|.pdl>. Acesso em: 04 mai. 2021.

TCONSELHO FEDERAL DEE MEDICINA - CFM. Consulta médica. Resolugdo CTFM N° [958/2010. Disponivel em: <
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2010/1958_2010.him>. Acesso em: 04 mai. 2021.

¥ Brasil. Ministério da Satde. Secretaria de Alengdo a Salide. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia/Ministério da
Sande, Sceretaria de Atengdio a Saade — Brasilia: Ministério da Saude, 2014, Disponivel em:
<http://bvsms_saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_clinicos_diretrizes _terapeuticas_oncologia.pdf>. Acesso em: 04 mai. 2021,
"Rula do medicamento Malato de Sunitinibe (Sutent”) por Laboratorios Wyeth Indastria Farmaccéutica Ltda. Disponivel em: <
hitps://consultas.anvisa. gov.br/#/bulario/g/InomeProduto=SUTENT=>. Accsso em: 04 mai. 2021,

"Bula do medicamento Cloridrato de Pazopanibe (Votrient") por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas. anvisa.gov. br/#/bulario/g/?nomeProduto=votrie>. Acesso em: 04 mai. 2021
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I - CONCLUSAO

l. Reitera-se que para a emissdo deste Parecer foram considerados os documentos
médicos acostados ao Processo origindrio n® 5001083-44.2021.4.02.5106, uma vez que o processo
enviado n® 5030397-50.2021.4.02.5101 ndo possui documento médico.

2. Em sintese, segundo os documentos médicos (Eventol LAUDO7_Péginas 1 e 2),
trata-se de Autor, 59 anos, submetido a nefrectomia a direita em dezembro dc 2020. Apresenta
carcinoma renal de células claras e metiastase para osso e pulmao. Necessita de avaliacio pela
oncologia em cariater de urgéncia e foi encaminhado para tratamento com inibidor de
Tirosinoquinase (Sunitinibe/Pazopanibe). Atribuida ao Autor a Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): C64 - Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal.

4. Informa-se que o pronto atendimento (avaliagio/consulta oncologia) esti
indicado para melhor manejo clinico e terapéutico do quadro que acomete o Autor, conforme consta
em documentos médicos (Eventol _LAUDO7_Paginas | e 2). Nesta consulta com o especialista sera
tragado o tratamento mais indicado para o caso concreto ¢ sera aplicada a terapéutica necessaria para
contornar sua doenga.

5. Dessa forma, considerando o disposto na Relagdio Nacional de Ag¢des e Servigos de
Saide (RENASES), a referida consulta em oncologia encontra-se coberta pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico
de Saude - SUS (SIGTAP), na qual consta: consulta médica em atengdo especializada, sob o codigo
de procedimento 03.01.01.007-2.

6. Quanto a organizagdo da atengdo oncoldgica no SUS, essa foi reestruturada em
consonancia com a Rede de Atengao a Salde e de forma articulada entre os trés niveis de gestdo.

7. O componente de Atencdo Especializada é composto por ambulatorios de
especialidades, hospitais gerais ¢ hospitais especializados habilitados para a assisténcia oncoldgica.
Esses devem apoiar e complementar os servigos da atencéio basica na investiga¢io diagndstica, no
tratamento do cancer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado no dmbito da rede
de atencdio a saide. O componente da Atengdo Especializada ¢é constituido pela Atengdo
Ambulatorial e Hospitalar.

8. A Atencdo Hospitalar é composta por hospitais habilitados como UNACON
(Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) ¢ CACON (Centros de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia Oncoldgica, nos quais
sdio oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade, incluindo seivigos de cirurgia,
radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial e de internag@o. a depender
do servico e da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos protocolos clinicos e
nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Saide. quando publicados.

9. Em consondncia com o regulamento do SUS, conforme pactuagdo na Comissao
Intergestores Bipartite (Deliberagio CIB-RJ n° 5892 de 19 de julho de 2019), o Estado do Rio de
Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncolégica (ANEXO I)''.

10. O acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre com a inser¢do da
demanda junto ao sistema de regulagdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulagio, esta
organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulagdo de Sistemas de Saide, Regulagdo da
Atengdo a Saude e Regulagio do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizagao do sistema de satde brasileiro, otimizar

! Deliberagiio CI1B 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. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/650-2019/julho/6522-deliberacao-cib-rj-n-3-892-
de-19-de-julho-de-2019. html>. Acesso em: 04 mai. 2021,
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os recursos disponiveis, qualificar a atengdo ¢ o acesso da populagio as agdes e aos servigos de
salide'?.

1. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Autor nos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou o Sistema Estadual de Regulagdo (SER), e verificou que esta
agendado para “consulta — ambulatirio 1°vez — urologia (oncologia)™, para o dia “05 de maio de
20217, as “08:00h™, no “INCA — Hospital do Cancer I, para o tratamento de “neoplasia maligna
do rim, exceto pelve renal” (ANEXO II).

12. Considerando que o Hospital do Cancer I pertence a Rede de Alta Complexidade
Oncoldgica do Estado do Rio de Janeiro, entende-se que a via administrativa esti sendo utilizada
no caso em tela.

13. No que refere aos medicamentos pleiteados cumpre esclarecer que Sunitinibe ¢
Pazopanibe estio indicados em bula™'’ para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor
— carcinoma renal de células claras ¢ metistase para osso e pulmio, conforme descrito em

documentos médicos (Eventol LAUDO7_Paginas | e 2).

14. Para o tratamento do Carcinoma de Células Renais, o Ministério da Satde publicou
as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para o manejo do referido quadro clinico, por meio da
Portaria n° 1.440, de 16 de dezembro de 2014, no qual menciona que a quimioterapia paliativa do
cancer renal pode ser realizada com citocinas (interferona alfa e interleucina-2), citotoxicos (5-
fluoruracil, capecitabina, doxorrubicina, gencitabina e vimblastina), antiangiogénicos (sunitinibe,
sorafenibe, pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizagio mTOR (everolimo ou
tensirolimo). Inexistem estudos comparativos diretos que permitam asseverar em definitivo a eficacia
de cada um dos medicamentos disponiveis de quimioterapia paliativa, havendo apenas indicagio de
maior indice terapéutico para antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo ou
interferona'”.

15. No que tange a disponibilizagio dos medicamentos Sunitinibe e Pazopanibe
informa-se que para o acesso aos medicamentos aos portadores de cincer no ambitc do SUS, destaca-
se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensa¢do, uma vez que
o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde nédo fornecem medicamentos
contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

16. Para atender de forma integral ¢ 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 responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecio e o fornecimento de medicamentos antineoplisicos e ainda daqueles utilizados em
concomitincia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas. vomitos, dor, prote¢io do trato
digestivo ¢ outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

17. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagao 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 codigo do procedimento registrado na Apac. A

"* Brasil. Ministério da Saide. Regulagio. Gestao do SUS. Disponivel em: <htpz/portalms.saude. gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-linanciamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 04 mai, 2021,

"BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 1.440, de 16 de dezembro de 2014, Diretrizes Diagndsticas ¢ Terapé iticas do Carcinoma de
Células Renais. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Carcinoma-CelRenais_2014.pdf=, Acesso em:
04 mai. 2021.
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tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sio descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado'",

18. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer que. padronizam.
adquirem ¢ prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Sadde, quando existentes.

19, Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia sdo responsiveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

20. Destaca-se que em documento médico (Evento 1 _LAUDO7_Pagina 2), a Autor foi
atendido no Hospital Universitario Pedro Ernesto/HUPE, unidade de satde habilitada em oncologia
e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, ¢ de responsabilidade da referida unidade
garantir a0 Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condiciio clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

21. Convém reiterar que o Autor deverd fazer uso de apenas um, dos inibidores de
tirosinoquinase (Sunitinibe/Pazopanibe), conforme indicado em documento médico (Evento
|_LAUDO7 Pagina I).

22. No que concerne ao valor dos medicamentos Sunitinibe e Pazopanibe, 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 Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)".

23. De acordo com publicagdo da CMED'®, o Prego Fibrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolucdio n® 3 de 2011, e o Pre¢co Miaximo 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 ao Comunicado n® 6, de 2013.

24, Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Cloridrato de Pazopanibe 200mg caixa com 30 comprimidos possui 0 menor prego de
fabrica consultado, correspondente a R$ 2918,93 e o menor prego de venda ao governo consultado,
correspondente a R 2335,14; Cloridrato de Pazopanibe 400mg caixa com 30 comprimidos possui
o menor prego de fabrica consultado, correspondente a R$ 5839,68 e o menor prego de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 4671,74; Cloridrato de Pazopanibe 400mg caixa com 60
comprimidos possui o menor pre¢o de fabrica consultado, correspondente a R$ 1167934 e
o menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R§ 9343,47; Malato Sunitinibe
12,5mg caixa com 28 capsulas possui o menor prego de fabrica consultado, correspondente
a R%$ 7040,00 e o menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 5092 44;
Malato Sunitinibe 25mg caixa com 28 capsulas possui o menor prego de fabrica consultado,
correspondente a R$ 14080,03 ¢ o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente

HPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagiio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saide. Conselho Nacional de Sceretarios de Sande-CONASS, 17 edigllo, 20135, Disponivel em:

<http://www.conass.org br/biblioteca/pdi/colecan201 5/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdl>. Acesso em: 04 mai. 2021,
PBRASIL Ministério da Saide. Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < hutp:/antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos >, Acesso em: 04 mai. 2021,
"BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pre¢os maximos de medicamentos por principio ativo. para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov. br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE _GOV_2020_05_v|.pdi/3a4 16301-7344-42¢c-
h8be-808bba7c205>. Acesso em: 04 mai. 2021,
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a R$ 10184,90; Malato Sunitinibe S0mg caixa com 28 capsulas possui o menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 28159,97 e o menor prego de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 20369,74"7.

25. Por fim, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletronico da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualizacio a DDT do Carcinoma de Células Renais em
atualizagdo ao DDT em vigor ',

E o parecer.

A 7" Turma Recursal — 2° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Secio Judicidria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Fisioterapeuta Farmacéutica
CREFITO2/104506-1° CRF-R] 14680
MARCIA LUZIA TRINDADE MARCELA M CHADO DURAO
MARQUES Assistente de Coordenagio
[Farmacéutica CRF-RI 11517
CRIF-RJ 13615 ID. 4216.255-6

Mat. 5.004.792-2

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

TBRASIL Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<hitps://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade 2021 04 v1.pdf>. Acesso em: 04
mai. 2021,

“BRASIL.. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagiio de Teenologias no Sistema Unico de Saadz. Protocolos ¢
Diretrizes do Ministério da Saade. Disponivel em: <http://conitec.gov br/pedt-em-elaboracao>, Acesso em: 04 mai. 2021.
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Anexo I — Estabelecimentos de Saiide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIFIO ESTABELECIMENTO CNES
Barra Mansa | Santa Casa de WMisencdrdia de Barra Mansa 2280051
Cabe Fro Hospnal Sarn Isabel 2278286
Campos de e
Sociedade Pol E 228725
Govtacazes  °° iecade Portuguesa e Beneficiencia de Campos ‘ 2287250
Campos de i ;
4 s waro Aly 22874
Govtacazes Hospital Universitano Alaro Alum J 287447
Campos 88 pchiuto de Medicing Nuclear & Endecrinolegia Ltda IMNE 2287238
| Goytacazes
itaperuna  Hespital Sao Jese do Aval/Conferéncia Sio José do Avai | 2278858
Niteroi hcspﬁal I lummpal Ctencm de Fres{as 12556
Niteroi Hospﬂal Universitario An 1énio Pn:lro HUAPI iFF 12805
Hospital Aleides Cameino | 2275562
Petiopelis : e ——
Centro de Terapia Oncologica 2268774
Ric Bento  Hospital Regional Darcy ”vqus 2296241
Rio de Janeiro  Hospital dos Servideres do Estado | 2068683
|
Ric de Janeiro | Hospital Geral do Andarat 2265384
Rio de Janeiro Posrlhl E‘eral de Bcnsucesm i "265%’0
| Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarep'mua I-‘osplal Cardoso Fontes ""2 £42

Rio de Jareire  Hospial Geral de Ipanema
| Rio de Janeiro | Hospital Geral da Lagoa 2273659
Rio de Janerrs  Hespital Mano Krosft | 2269399 |
| Rio de Janeire Hospital Universitano Gaffrea/UniRic 2295215
Rio de Janeiro  Hospital Universitano Pedro Emesto-HUPE/UERJS | 2269723
| Rio de Janeiro Hos pital Universitano Clementino .Fraga Filho/UFR | 2280167 |
| Rio de Janeiro |Inslituto de Puencultura e Pediatna Wartagao Gesteirall IFRJ "2"5'\1*
| Riode Janeuo HC‘:FI!C” Esta ct.:ll Transplante wr..er 2 Clrurgln Infanhi ?18—011
Instituto Estadual de Hemalclogw Adthur Slque\m
| Rio de Janero | Cavaleanti/Hemono/Fundazan Pré-institute de Hematelegia - 2208067
FUNDARJ
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer | 2273454 |
Rio de Janeiro
Institute Na:mnai de Cancer/INCA - Hespital de Cancer || | 2
1c|onal de CaneerINCA - Hospital de Cancer Il 2
Terescpolis osplta a0 Jose/ Assccw cao Congregagdo de Santa Catanna 22
| o v So ‘Fundagdo cienal =
| Vassouras .HGSPIIBI Universitano Sevenno Scmbral Fundacdo Educacion i 2373748

Sevennc Sombra
olta Redenda | Hospdal Jardim Amalia Ltda - HINJA
Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

(2269775

CODIGO HABILITACAC

1TE~

17072 Unacon com Serviges de Radioterapia e Hematelogia
1703

1706 Unacon

1706 Unacen

17.06  Unacon com Servico de Radioterapia

17.07  Unacen com Servico de Radicterapia

1707 e Unacon com Servigos de Radicterapia e de Oncologia
17.04 Pediatnca

1714 Hospital Geral com (,:ru,:a Cnfol,gm

17.02  Unazon com Servigo de Hematolegia

170ke | -

1'.'C|E Unazon com Servico de Radicterapia

1706 Unazen ’
1707 o . h )
1708 Inacon com Servicos de Radicterapia de Hematclogia e

170y de Oncologia Pediatrica

17 Eﬂ Unaccn 7

1708 Unacen cem Servico ce Fel]lﬂlOlGJlJ

1708 Unacen

1714 Hospital Geral com .F‘arur-jla ﬂr‘.cdo:u:a

17.09  Unacon com Service de Oncologia Pediatnca

17 07 Ur‘ancn com Sers ico de Radicterapia

17.08

| 1707 e Unas am & cos de Radic :

1702 Unacen com Services de Radicterapia e de Hematologia
1712 'Cacen

1711 Unacon Exclusiia de Oneclogia Pediatrica

1711 |Unacen Exclusiva de Oncele edidtrica

1710 Unacen Exclusiva de Hematologia

1713 ' Cacon com Servico de Oncclogia Pediatnea

17.08

1 naccn
17.05  Unacen
17.07  Uracen com Servico de Radicterapia
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ANEXO 11

Tokauagies te Conmutty sy Frame
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