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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERALN® 0413/2021
Rio de Janeiro, |1 de maio de 2021.

Processo n°® 5003011-94.2021.4.02.5117
ajuizado por | |
——

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Segdio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Gefitinibe 250mg (Iressa™).

I - RELATORIO

I De acordo com documentos médicos emitidos em impresso do Hospital
Universitirio Pedro Emesto (Evento 1, LAUDO 5, Pagina 1 ¢ 3) pelamédica
lem 15 de abril de 2021 ¢ 05 de novembro de 2020, a
Autora possui o diagndstico de neoplasia maligna de pulmiio com metistase dssea com
mutagdo de EGRF. Sendo assim, devera iniciar tratamento com o medicamento Gefitinibe
250mg, | comprimido ao dia. Foi informado que a Autora ndo pode deixar de receber o
referido medicamento pois o seu atraso/suspensdo esta diretamente relacionado ao aumento
do risco de morte. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10):
C34 - neoplasia de bronquios e dos pulmdes.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS. de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagio da Rede de Atengido a Saide no @mbito do Sistema
Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolida¢io n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relag@o Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Sadde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagio 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 Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengiio e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a
Saide das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. /




Secretariade
Sadde

TS

GOVERNO DO ESTADO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica e Agoes de Sudde

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 autorizagido dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Préteses e Materiais do SUS.

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

8. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolog:co do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritirios: promogiio da satde e prevengdo do cincer; detecgiio precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo 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 feverciro de 2014, O Art, 1° mantém as habilitagdes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saide relacionados no Anexo da
Portaria.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdio 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 QUADRO CLINICO

1. O céincer ¢ um crescimento celular anormal, incontrolado, que invade os
tecidos vizinhos ¢  distancia, entre os de maior incidéncia encontra-se o cincer de pulmio.
Este é a principal causa de morte por cancer, tanto em homens quanto em mulheres, nos
Estados Unidos, sendo responsavel por 28% de todas as mortes por cancer, em cada ano.
Como mais de 85% dos pacientes com cancer de pulmdo morrem nos primeiros cinco anos
pos-diagndstico, a importincia do diagndstico precoce, em estadio inicial, especialmente no
estadio 1. onde a sobrevivéncia ¢ de 60 a 90% com o tratamento cirirgico, deve ser realgada.
A presenga de sintomas ¢ sinal de mau prognostico. Observa-se 25% de sobrevida em cinco
anos para pacientes com neoplasia de pulmio, sintomaticos, enquanto que foi de 56% para os
assintomaticos'.

2, Metistase ¢ basicamente a disseminagdio do cancer para outros érgdos —
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primario (ndo ¢ uma regra) ¢ entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro Orgdo. longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo
tumor é chamado de metastitico’.

DO PLEITO

1. O Gefitinibe ¢ indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes
com cancer de pulmdo de ndo pequenas células (CPNPC) localmente avangado ou

! BRASIL. Ministério da Satde. Pormaria Conjunta N° 957, de 26 de setembro de 2014, Aprova as Diretrizes Dingnosticas ¢ Termpiuticas do
Ciincer do Puliniio. Disponivel em: <hitp://conitee pov briimages/Antigos_Publicacoes/dds CAPulmao_ 26092014 pif>- Acmw om! IO mwai. 2021,
I SOCIEDADE Dl-Nl:H(_ENIE. ISRAELITA BRASILEIRA. O que ¢ metistasc. ()npnnlw! cm fhnp (WWW, b in-ssude emeclsns
cown-a-sande’P: ‘ogue aspx-. Acesso em 10 mai, 2021
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metastatico, que tém mutagdes de ativagdo do receptor de fator de crescimento epidérmico
tirosina quinase (EGFRY.

11 - CONCLUSAQO

1. Trata-se de Autora com o diagnostico de neoplasia maligna de pulmiio
com metastases dssea. Necessita de tratamento com o medicamento Gefitinibe 250mg - 01
comprimido ao dia.

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Gefitinibe 250mg
(Iressa®) possui indicacdio para o tratamento do quadro clinico apresentado pe'a Requerente.
3. Para o tratamento do Cincer de Pulmio, o Ministério da Saide publicou as

Diretrizes Diagndsticas ¢ Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio da Portaria
Conjunta SAS/MS n° 957 - 26/09/2014. De acordo com a referida Diretriz o medicamento
Gefitinibe esta descrito para a quimioterapia paliativa inicial ou apos falha a outro esquema
terapéutico'.

4, No que tange a disponibilizagio do medicamento Gefitinibe 250mg
informa-se que para o acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS,
destaca-se que ndo_existe uma lista oficial de medicamentos antincoplasicos para
dispensagiio, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saide nio fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estrulurou-sc através de unidades de
saide referéncia UNACONs e CACONSs, sendo nsaveis pelo_tratament
como_um todo, incluindo a seleciio e o fornecimento dc medicamentos antineoplisicos e
ainda daqueles utilizados em concomitincia a quimioterapia, para o tratamento de néuseas,
vomitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicages.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por
meio da swa inclusio nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagio de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagio
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saide conforme o
codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especnﬁcas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado'.

7. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia _pelo SUS sdo os
responséaveis pelo fornecimento edicamentos necessarios ao tratamento do cincer que.
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Saide, quando existentes.

1 Bula do medicamento Gefitinibe. AstraZencca do Brasil Lida. Disponivel em:

<ipsconsultas anvisa.gov. bk medicamenos/ 25351 024934200956 MnomeProduto=iressa > Acesso em: 10 mai. 2021
SPONTAROLLL DR S, MORETONE, C B, ROSSIGNOLI, P. A Organizagiio da Assisténcin Farmacéutica no Sistema Unico de Sadide
Conselho Nacional de Secretanes de Saide-CONASS, 17 ediglo, 2015 Disponivel em;
<latp:/www.conass.arg. brbiblioleca/pdlicolecan] SICONASS-DIREITO_A_SAUDE-AR'T_3B.pdi . Acesso em: 10 . 2021,
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8. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de saide do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nio
representam meros pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario Pedro
Emesto (Evento |, LAUDO 5, Pagina | e 3), unidade de saide habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON (ANEXO I). Dessa forma, ¢ de responsabilidade da
referida unidade garantir 4 Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para

o_tratamento _de sua condigiio clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessarios.

10. No que concerne ao valor do medicamento Gefitinibe 250mg 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 autorizagio de preco maximo pela Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMEDY)'.

11. De acordo com publicagio da CMED, o Prego Fibrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nio 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 Resolugdio n° 3 de 2011, e o
Pre¢o Miaximo de Venda ao Governo (PMVG) € utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisigdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013%,

12, Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Gefitinibe 250mg comprimido revestido caixa com 30comprimidos possui
o menor prego de fabrica consultado, correspondente a RS 4948,93 e o menor prego de venda
ao governo consultado, correspondente a RS 3883,43°,

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Siio Gongalo, da Se¢iio Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO
Farmacéuticn
. CRIF-RJ 22021

Assistentelde Goordenagio Assessor-chefe
Lm RI11517 CRE-RI 10277
15 42 216.255-6 1D. 436.475-02

MARCE *g IADO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO

*BRASIL Ministério da Saade. Agencin Nacional de Vigili Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Climnara de Regutagiio do Mercado de
Medicamentos {CMED). Disponfvel em: < hitp: “antigo smvisa gov. be/listas-de-precos = Acesso em: 10 mas. 2021

“BRASI. Ministénio da Saide. Agéncra Nacional de Vigilincea Sanndria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel ent. <

file //AC Users/ Thass BrittoDownloads/LISTA CONFORMIDADE_GOV_20210508 083345464 v2°20(1) pdf-. Acesso cm: 10 man. 2021
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