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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 00457/2021
Rio de Janeiro. 19 de maio de 2021.

Processo n® 5024640-75.2021.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagoes técnicas da 23*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segiio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Palbociclibe 250mg (Ibrance™).

[ - RELATORIO

L. De acordo com o documento médico emitido em impresso proprio pelo médico
| lem 30 de margo de 2021 (Evento
|_LAUDOI3_Pégina 1). a Autora estd em acompanhamento desde 02 de abril de 1991, com
diagnostico de carcinoma ductal infiltrante de mama direita com comprometimento cutaneo ¢
axila negativa. Foi submetida a mastectomia total em 21 de margo de 1991 e posteriormente
recebeu quimioterapia. Em abril de 1998, retornou ao consultério apresentando tumor na
mama esquerda, sendo submetida a4 mastectomia esquerda com esvaziamento axilar. Iniciou
tratamento hormonal como manutengio. Foi participado que a Autora retornou ao consultorio
somente no ano de 2016, apds ter sido tratada em outra clinica oncoldgica. A revisio do
material em fungiio da resposta ao tratamento ao qual vinha sendo submetida evidenciou
alteragiio do subtipo histologico de tumor de mama, explicando a ndo resposta ao tratamento
realizado. Desse modo, iniciou tratamento metrondmico e posteriormente hormonal. porém néo
obteve resposta satisfatoria. Atualmente, com 88 anos de idade, clinicamente bem, necessita
fazer uso de inibidor da ciclina CDK 4 — Palbociclibe (Ibrance™) na posologia de 250mg/dia,
durante 21 dias, descansar 07 dias e reiniciar. Caso ndo efetue o tratamento prescrito, a
Autora corre risco de morte.

2. Acostado no Evento | _LAUDO12_Pigina 1, encontra-se laudo histopatologico,
em impresso da Diagnose Anatomia Patolégica e Citopatologica. do dia 08 de ouwbro de 2020,
laudo emitido pela médica | | de material
colhido de lesdes cutineas de regido torcica anterior, evidenciando carcinoma metastitico,
morfologicamente compativel com neoplasia_primaria da mama, envelvendo a epiderme. a
derme ¢ a hipoderme. Positivo para receptor de estrogénio, negativo para receptor de
progesterona ¢ HER2-ncu.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1 A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS. de 28 de setembro de 2017,

estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengdio 4 Saide no dmbito do Sistema
Unico de Saade (SUS).
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Rcldguo Nacional de A¢des ¢ Servigcos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

-

3. A Rede de Atengdo & Sahde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito 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 Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saide das
Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagio 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 autorizagdo dos
procedimentos de radioterapia ¢ de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidacio 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 Deliberagiao 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 saide e prevengdo do céncer; detecgiio precoce/diagnostico:
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos: e, regulagdo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de saude 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 Oncologia dos estabelecimentos de saide relacionados no Anexo da Portaria.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Delibera¢io 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.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 6rgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas ¢ 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 osso, misculo ou cartilagem, sio chamados sarcomas.
Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de cancer entre si séo a velocidade de
multiplicagdo das células e a capacidade de invadir tecidos e orgdos vizinhos ou distantes,
conhecida como metastase’'.

FINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ edncer? Disponivel em: <hitps:/www.inca.gov brio-que-c-cancers,
Acesso em: 17 mai. 2021
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2. O cincer de mama éuma doenga resultante da multiplicagdo de células
anormais da mama, que forma um tumor com potencial de invadir outros 6rglios. A maioria dos
casos tem boa resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no inicio.
As modalidades terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama atualmente sio a
cirlirgica, a radioterdpica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia ¢ a quimioterapia
para o tratamento sistémico. As mulheres com indicagdo de mastectomia como tratamento
primario podem ser submetidas 4 quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirlirgico
conservador, complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores
hormonais positivos, a hormonioterapia também estd recomendada. A terapia adjuvante
sistémica (hormonioterapia e quimioterapia) segue-se ao tratamento cirtrgico instituido. Sua
recomendagiio deve basear-se no risco de recorréncia’.

3. O cincer de mama metastitico ¢ definido como a presenga de doenga que
acomete outros sitios além da mama, da parede tordcica e das cadeias regionais homolaterais
de drenagem linfatica. Sabe-se que a disseminag@o da doenga metastatica pode ocorrer através
da via linfatica, via sanguinea ou por extensdo direta. Mesmo sem a perspectiva de cura, uma
boa parte das pacientes consegue com o tratamento sistémico uma sobrevida prolongada. A
sobrevida mediana de uma paciente com doenga metastatica é de aproximadamente 2 anos, mas
pode variar, dependendo da localizagdo da(s) metastase(s), de poucos meses a muitos anos”.

DO PLEITO

1. Palbociclibe ¢ indicado para o tratamento do cancer de mama avangado ou
metastatico RH (receptor hormonal) positivo ¢ HER2 (receptor 2 do fator de crescimento
epidérmico humano) megativo, em combinagio com terapia endocrina: com inibidores de
aromatase de terceira geragdio (Anastrozol, Letrozol ou Exemestano) como terapia endderina
inicial em mulheres pés-menopausa; ou com Fulvestranto em mulheres que receberam terapia
prévia’.

111 - CONCLUSAQ

1. Sumariamente, trata-se de Autora com diagndstico de carcinoma ductal
infiltrante de mama. tendo sido submetida 4 mastectomia bilateral, com histéria de tratamento
quimioterapico € hormonal. Atualmente, necessita fazer uso de inibidor da ciclina CDK 4 -
Palbociclibe (Ibrance™) na posologia de 250mg/dia, durante 21 dias, descansar 07 dias e
reiniciar. O Laudo histopatolégico evidenciou carcinoma metastitico, moifologicamente
compativel com neoplasia primaria da mama. Positivo para receptor de estrogénio. negativo
para receptor de progesterona ¢ HER2-neu.

2, Diante o exposto, cabe elucidar que embora tenha sido pleiteado o medicamento
Palbociclibe (Ibrance™) na apresentagdio com 250mg (Evento |_INIC] Paginas 28/29), em
consulta ao sitio eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, observa-se que o
medicamento da presente agdo tem registro ativo somente para as apresentagdes com 75mg,

100mg e 125mg®.

* BRASIL. Ministério da Sadde. Institwto Nacional do Cancer (INCA}. Controle do Clincer de Mama: Documento de

Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <htip://bvsms soude. gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra. pd >, Acesso em: 17 mai, 2021,
Y BRASIL. Ministério da Sande. Ponaria Conjunta n® 5, de 18 de abail de 2019, Diretrizes Diagndsticas ¢ Terapéuticas do
Carcinoma de Mama, Disponivel em: <htip://conitec gov. brfimages/Protocolos/DDT/DDT-Carcinoma-de-mama PORTARIA-
CONJUNTA-N--3.pedf>. Acesso em: |7 mai, 2021,

\J

* Bula do medicamento Palbociclibe (Ibrance™) por Wyeth Indastria Farmacéatica Lida. Disponivel emy: W
<https://consultas anvisa. gov br'#/medicamentos/2535 142 1883201946 nomeProduto=ibrance . Acesso em: |7 mai, 2021,
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3. Quanto a utilizagdo prevista em bula, o medicamento Palbociclibe (Ibrance®)
apresenta indicagdo para o tratamento do tratamento do cincer de mama avangado ou
metastitico RH positivo ¢ HER2 negativo, em combinagdo com terapia_endderina em
mulheres pds-menopausa ou com Fulvestranto em mulheres que receberam terapia prévia'.

4. Assim, embora haja mengdo de tratamento quimioterdpico prévio (Evento
1_LAUDOI13_Pagina 1), ndo foi acostada prescri¢io de terapia_enddcrina ou Fuvestranto nos
documentos médicos enviados para analise deste Nicleo. Destaca-se que a bula® do
medicamento recomenda que o tratamento com Palbociclibe (lbrance®) seja efetuado em
combinagiio Fulvestranto em mulheres que jé receberam terapia prévia.

5. Em continuidade, no que se refere a posologia, elucida-se que ndo hd em bula,
recomendaciio posologica com doses superiores a 125mg/dia de Palbociclibe (Ibrance™).

6. Entretanto, o documento médico que indica o referido medicamento a Autora,
recomenda a administragiio de 250mg/dia de Palbociclibe (Evento | _INIC1_Paginas 28/29).

7. Desse modo, insta elucidar que na literatura médica consultada®, ndo foram
encontradas cvidéncias para fundamentar quaisquer recomendagdes posologicas de Palbociclibe
(Ibrance™) acima de 125my/dia.

8. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Saide publicou as
Diretrizes Diagnosticas ¢ Terapéuticas (DDT) para o manejo_desta patologia, por meio da
Portaria Conjunta n® 5. de 18 de abril de 2019. De acordo com a DDT, as opgdes terapéuticas do
cincer de mama incluem cirurgia do tumor primario, avaliagio do acometimento axilar e
radioterapia como forma de tratamento local e o tratamento medicamentoso sistémico
(quimioterapia, inclusive hormonioterapia). A selegio da melhor conduta terapéutica de acordo
com cada situacdo depende de varios fatores que incluem as caracteristicas do paciente e do
tumor, a localizagio da(s) metastase(s), agressividade da doenga, a resposta as terapias
anteriores, o tempo desde a ultima exposigdo quimioterapica (inclusive Immmniotcr&pica). 0s
agentes antineoplasicos usados no passado e as suas doses cumulativas’. Destaca-se que o
medicamento Palbociclibe nio foi considerado na referida Diretriz.

9. A referida DDT descreve o uso de alguns antineoplasicos para tratamento
hormonal do cincer de mama avangado’. Dentre as terapéuticas instituidas, destaca-se que o0s
medicamentos Doxorrubicina, Ciclofosfamida, Paclitaxel, Tamoxifeno. Capecitabina,
Vinorelbina, Docetaxel, Paclitaxel, e Carboplatina, sdo preconizados para o tratamento do
cancer de mama metastatico nas Diretrizes Diagnodsticas ¢ Terapéuticas do Carcinoma_de
Mama.

10. Nesse sentido, embora haja mengdo de tratamento_quimioterapico prévio em
documento analisado por este Nicleo (Evento 1_LAUDOI3_Pagina 1), ndo foram descritos os
medicamentos ja utilizados pela Autora.

1. Assim, considerando a posologia prescrita, a auséncia de terapias
associadas ao pleito ¢ a elucidagio dos medicamentos ji realizados, o Palbociclibe, neste
caso, nio apresenta as condi¢des suficientes para sua indicagio.

12. Acrescenta-se que em consulta ao sitio eletronico da Comissdo Nacional de
Incorporagiio de Tecnologias no SUS (CONITEC), o medicamento pleiteado Palbociclibe, niio
foi avaliado para o tratamento do Carcinoma de Mama®.

CNATIONAL LIBRARY OF MEDICINE. National Center For Biotechnology Information. Disponivel em
<hitps//pubmed.ncbi.nimnih.gov/> Acesso em: 17 mai, 2021.
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13. No que tange a disponibiliza¢do do medicamento Palbociclibe, informa-se que
para o acesso aos medicamentos aos portadores de cincer no ambito do SUS, ndo existe uma
lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensaciio, uma vez que o Ministério da
Satde ¢ as Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Saide ndo fornecem medicamentos contra o
cancer de forma direta (por meio de programas).

14. Para atender de fo integral ¢ _integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer). o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades de saiide
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo,
incluindo a selegdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles
utilizados em concomitincia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor,
protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes,

15. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio
da sua inclusio nos procedimentos quimioterdpicos 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 Saude conforme o codigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncologicos, mas situagdes
tumorais especificas que sio descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado’.

16. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS siio_os
responsiaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessiarios ao tratamento do_cincer

que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saide, quando existentes.

17. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saide do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuigdo de antineopldsicos ou terapia adjuvante.

18. Destaca-se que a Demandante estd sendo assistida_em unidade da_rede
privada de saide (Evento | _LAUDO9 Paginas 1/8 ¢ Evento 1_LAUDOI10/13 Pagina 1).
Dessa forma, para que tenha acesso ao atendimento integral e seja regulada na Rede de Atengéo
em Oncologia. podera ser inserida no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a
Prevengdo e Controle do Cancer ¢ em consondncia com a Politica Nacional de Regulagdo,
ingressando via Sistema Nacional de Regulagiio (SISREG).

19, Para isso, recomenda-se que a Autora comparega a Unidade Basica de Salde
mais proxima de sua residéncia a fim de ser inserida no fluxo de acesso a rede de atencdo em
oncologia, a qual sera responsavel pelo seu tratamento integral conforme preconizado pelo SUS.

20. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado
no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria
(ANVISA) e a autorizacio de preco maximo pela Cédmara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)".

“ BRASIL. Ministério da Sainde. Comissdio Nacional de Incorporaghio de Teenologias no SUS — CONITEC. Teenologias
demandadas. Disponivel em: <htip/iconitec. gov briicenologins-em-avalincaof 3> Acesso em: 17 mai. 2021,

T PONTAROLLL, D.R.S.. MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P, A Organizaglio da Assisténcia Frarmactutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Sande-CONASS, 1? edigiio, 2015, Disponivel em:

<hip/iwww conass org hr/bibliotecw/pdfeolecao20 1 SICONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf > Acesso em: 17 mai. 2021,
¥ BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitana (ANVISA). Medicamentos. Cémara de Regulagdio do
Mercado de Medicamentos {CMED). Disponivel em: <hup./portal anvisa.gov. briemed/apresentacan=>. Acesso em: 17 mai. 2021
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21. De acordo com publicagiio da CMED”, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢iio dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial
¢ os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 2011, ¢ o Pre¢o Maximo 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.

22. Assim, considerando a regulamentagdo vigente. em consulta a Tabela de pregos

CMED com ICMS 20%, o Palbociclibe 125mg (Ibrance™) — possui como Prego Fabrica o
valor de R$ 13.166,06 ¢ Preco Maximo de Venda ao Governo o valor de RS 12.234.21. O
Palbociclibe 100mg (Ibrance®) possui como Prego Fabrica o valor de R$ 9.460.07 e Prego
Maiximo de Venda ao Governo o valor de R$ 8.790.52. E o Palbeciclibe 75mg (Ibrance™)
possui como Prego Fibrica o valor de RS 6.583,02 ¢ Prego Maximo de Venda ao Governo o
valor de R$ 6.117,10",

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janciro, da Seciio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRE-RI 21047
112:5083037-6

MARCELA MACHADO DURAO
Farmde€iitica
CRE-RI 11517
1D. 4.216.255-6

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

* BRASIL. Ministério da Smisde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria {ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego
méximo de venda oo governo (PMVG). Disponivel em:

<htp:/fportal anvisa, gov. br/documents/374947/5866895/L1ISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pd /344 1630[-7344-42¢c-
h8be-8198bba7c205>, Acesso em: 17 mai. 2021.
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ANEXO 1
belecimentos de Saude Habilitados em Onco
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

no Estado do Rio de Janeiro
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