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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0813/2021

Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2021.

Processo n° 5088651-16.2021.4.02.5101,
ajuizado porl |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 28?2 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Trifluridina 20mg + Cloridrato de Tipiracila 9,420mg (Lonsurf®) - TAS-102.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos mais
recentes anexados aos autos.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal da Lagoa (Evento 1, PROCADM4,
pag. 1) e (Evento 1, ATESTMED2, pag. 1), emitidos em 02 e 18 de agosto de 2021, pela médica

| o Autor, 73 anos, hipertensio arterial

sistémica (HAS), diabetes mellitus (DM), apresenta diagnostico de neoplasia de cdlon metastatico
(adenocarcinoma de reto) estadio 1V (figado nodal) - retossigmoidoscopia (27/11/2020) — LHP =
adenocarcinoma moderadamente diferenciado. Fez quimioterapia paliativa com o0 esquema
FOLFIRI (Fluorouracil + Leucovorin + Irinotecano) x 10 (15/12/20 — 20/04/21). Em maio de 2021
apresentou progressdo de doenca linfonodal durante tratamento de 12 linha. Iniciou entdo
guimioterapia de 22 linha com o esquema FOLFOX (Fluorouracil + Leucovorin + Oxaliplatina) x
(2° ciclo — 04/05/21; 2° ciclo — 18/05/21; 3° ciclo 16/06/21; 4° ciclo — 16/06/21; 5° ciclo —
30/06/21), sequido de FU (Fluorouracil) + LV (Leucovorin) sem Oxaliplatina em 14/07/21. No
momento apresenta aumento das dimensdes em relacdo ao exame anterior das multiplas lesbes
nodulares a maior no sequimento VII medindo 8,4 x 5,3 (média 7,0 x 4,8). Devido ao bom estado

do Autor, foi solicitado tratamento paliativo de 32 linha com TAS-102 35mg/m2 via oral, 2

vezes/dia (dose 3 comprimidos de 20mg 2 vezes/dia), do D1 ao D5 e do D8 ao D12, a cada 28 dias
até progressao de doenca ou toxicidade.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacado n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizagdo da Rede de Atencdo a Saide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e d& outras providéncias.

3. A Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito do SUS e as diretrizes
para a organizacdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela Portaria de Consolidacdo n°
3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica Nacional
para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas
Crbnicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS € determinada pela Portaria de Consolidacdo 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 e de
guimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e 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 maligha comprovada, no &mbito do SUS.

8. 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 0s seguintes eixos prioritarios: promogéo da
salde e prevencdo do cancer; detecgdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacGes de estabelecimentos de
salde 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 habilitacbes na Alta Complexidade em Oncologia dos
estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacido 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. Cancer é 0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em comum o crescimento
desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente, estas células
tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formag&o 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 comecam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas,
sdo denominados carcinomas. Se o0 ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso,
musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam os diversos
tipos de céancer entre si sdo a velocidade de multiplicagdo das células e a capacidade de invadir
tecidos e 0Orgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metastasel. O cancer pode surgir em
qualquer parte do corpo, mas alguns 6rgdos sdo mais afetados do que outros; e cada 6rgao, por sua
vez, pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivosz.

2. O céancer de colon e reto abrange tumores malignos do intestino grosso. Tanto homens como
mulheres sdo igualmente afetados, sendo uma doenca tratavel e frequentemente curavel quando
localizada no intestino (sem extensdo para outros 6rgdos) por ocasido do diagndstico. A recorréncia
apos o tratamento cirdrgico € um relevante evento clinico no curso da doenga, constituindo-se
nestes casos, em geral, na causa primaria de morte. Acredita-se que a

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 19 ago. 2021.

2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Tipos de Cancer. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer >. Acesso em: 19 ago.
2021.
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maioria dos tumores colorretais origine-se de polipos adenomatosos. Tais p6lipos sdo neoplasias
benignas do trato gastrointestinal, mas podem sofrer malignizacdo com o tempo. O tipo
histopatol6gico mais comum é o adenocarcinoma; outros tipos sdo neoplasias malignas raras,
perfazendo 2% a 5% dos tumores colorretais, e requerem condutas terapéuticas especificas.
Dependendo da arquitetura glandular, pleomorfismo celular e padrdo da secrecdo de muco, 0
adenocarcinoma pode ser categorizado em trés graus de diferenciacdo: bem diferenciado (grau 1),

moderadamente diferenciado (grau Il) e mal diferenciado (grau III)3.

3. Para o estadiamento, serdo solicitados exames de imagem, preferencialmente tomografia de térax
e tomografia ou ressonancia magnética de abdome e pelve com contraste. A realizacdo de FDG
PET-CT para estadiamento devera ser considerada em pacientes com doenga metastatica que sejam
candidatos a tratamento cirurgico. O antigeno carcinoembrionério (CEA) dosado no sangue possui
valor prognéstico incerto e pode estar elevado em condi¢6es ndo neoplésicas como em tabagistas e
doencas inflamatdrias intestinais, ndo sendo indispensavel para o estadiamento. O Estadiamento
segundo 0 AJCC, 82 edicéo classifica o cancer de colon em estadio 0; I; 11A; 11B; IIC; 1IA; 11IB;
1C; IVA e IVB*.

4. Metéstase é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original, decorrente da
disseminacdo do cancer para outros 6rgdos — ou seja, quando o cancer se espalha pelo organismo. O
aparecimento de metastases ocorre quando as células cancerigenas se desprendem do tumor
priméario e entram na corrente sanguinea ou no sistema linfatico, podendo circular pelo organismo e
se estabelecer em outro 6rgdo. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro 6rgdo,
longe do sitio primario ou local de origem da doenca, esse novo tumor

é chamado de metastético®.

DO PLEITO

1. A Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®) pertence ao grupo farmacoterapéutico
dos medicamentos antineoplasicos, antimetabolitos. Esta indicado para o tratamento de pacientes
adultos com cancer colorretal metastatico (CCR) que tenham sido tratados previamente com, ou
ndo sdo considerados candidatos para, terapias disponiveis incluindo quimioterapia a base de
fluoropirimidina, oxaliplatina e irinotecano, terapia anti-VEGF e, se for RAS do tipo selvagem,

uma terapia anti-EGFR®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Trifluridina 20mg + Cloridrato de Tipiracila
9,420mg (Lonsurf®) - TAS-102 esta indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor — neoplasia de célon metastatico (adenocarcinoma de reto) estadio 1V,
metastatico, tendo realizado tratamento prévio.

2. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cadncer no ambito do SUS, destaca-se que,
nao existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma

3BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 958, de 26 de setembro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas Cancer de Célon e Reto.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Colorretal__26092014.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2021.

4TEIXEIRA, M.C.A, et al. Diretrizes oncolégicas. Capitulo 18: Cancer de colon. Disponivel em: < https://diretrizesoncologicas.com.br/wp-
content/uploads/2018/10/Diretrizes-oncol%C3%B3gicas-2_Parte18.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2021.

5SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cancer vira metastase? Disponivel em: < https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-
cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 19 ago. 2021.

6Bula do medicamento Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®) por Laboratérios Servier do Brasil. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Lonsurf%C2%AE> Acesso em: 19 ago. 2021.
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vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem
medicamentos contra o cincer de forma direta (por meio de programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONS e
CACONS, sendo estas as responséveis pelo tratamento como um todo, incluindo a_sele¢édo e o
fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda daqueles utilizados em_concomitancia a
quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros
indicados para 0 manejo de eventuais complicagoes.

4. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de
Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo_ressarcidos pelo
Ministério da Salude conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas
gue sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

5. Assim, os_ estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam, adquirem e

prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do_Ministério da Salde, quando
existentes.

6. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde do SUS habilitados em Oncologia
sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos de
distribui¢do de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

7. Destaca-se que a Autor esta sendo assistido no Hospital Federal da Lagoa (Evento 1,
PROCADM4, péag. 1) e (Evento 1, ATESTMED?2, pag. 1), unidade de salde habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON (Anexo |). Dessa forma, é de responsabilidade da
referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento
de sua condicéo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

8. Quanto ao tratamento do Céncer de Cdlon e Reto, o Ministério da Satde publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo desta patologia, por meio da Portaria N° 958, de 26 de
setembro de 20143, no qual menciona que muitos esquemas de quimioterapia sistémica podem ser
usados com finalidade paliativa, contendo medicamentos tais como 5-fluorouracil, capecitabina,
irinotecano, oxaliplatina, raltitrexede, bevacizumabe e cetuximabe, em monoterapia ou em
associacdo, por até trés linhas de tratamento.

0. Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Trifluridina 20mg +
Cloridrato de Tipiracila 9,420mg (Lonsurf®) - TAS-102 ndo estd previsto nas Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Colon e Reto.

10. Ressalta-se que o medicamento Trifluridina 20mg + Cloridrato de Tipiracila 9,420mg
(Lonsurf®) nédo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC).

11. No que concerne ao valor do medicamento Trifluridina 20mg + Cloridrato de Tipiracila
9,420mg (Lonsurf®), no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é

7PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizago da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Satde. Conselho Nacional

de Secretérios de Satide-CONASS, 12 ediio, 2015. Disponivel em: < http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-
ART_3B.pdf >. Acesso em: 19 ago. 2021.
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preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

12. De acordo com publicagcdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, a

Trifluridina 20mg + Cloridrato de Tipiracila 9,420mg (Lonsurf®) caixa com 20 comprimidos
possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 5004,85 e_o menor preco de
venda ao governo consultado, correspondente a R$ 3881,56, para 0 ICMS 20% ; Na apresentacdo
caixa com 60 comprimidos possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$
15014,56 e o menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 11644,69, para o

ICMS 20%710,

14. Quanto a solicitacdo advocaticia (Evento 1, INIC1, pags. 11 e 12, item “V - Dos Pedidos”,
subitens “el” e “e2”) referente a0 provimento do medicamento pleiteado “..além de outros
medicamentos e o/ou procedimentos que se mostrarem necessarios para a manutengdo de sua vida
...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 28?2 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MAC@ADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagédo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

8BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 06 ago. 2021.

9BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos maximos
de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-bh8bc-8f98bba7c205>. Acesso em:
06 ago. 2021.

10BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_07_v1.pdf>. Acesso em: 06 ago. 2021
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio | Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gg;rt'g::z‘li Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
gampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Semvico de Radioterapia
oytacazes
g:;t]gg:z?s Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
taperuna  |Hospital S30 José do AvailConferéncia Sdo José doAvai | 2278855 | 11:07 € |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteréi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
 |Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e ; . ;
Petropolis : _ 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncologica 2268779 e
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, ; " . ;
; ; . : ' |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 117.708; de Oncologia Pediatrca
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Rio de Janeiro | Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Semvico de Radioterapia
Rio de Janeiro | Hospital Universitério Gaffrée/UniRio 2295415| 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11770[7)8e Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundag o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital So José/Associacdo Congregago de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
VEREdiE Hospital Universitério Severino Sombra/Fundagéo Educacional 2735748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia




