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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0974/2021
Rio de Janeiro, 04 de outubro de 2021.

Processo n° 5015028-56.2021.4.02.5120,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 22
Vara Federal de Nova lguagu, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao

medicamento Sunitinibe 50mg (Sutent®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo em receituario da unidade de satde privada Oncologia D’or
(Evento 1, LAUDOS, Pagina 1) e o formulario médico em impresso da Defensoria Publica
da Unido (Evento 1, PARECERSG, Paginas 1 a 2), ambos emitidos pelo médico

| |, o primeiro datado em 09 de setembro de 2021 e segundo nao
datado, o Autor, 45 anos, possui diagnostico compativel com cancer de rim esquerdo, do
tipo carcinoma renal de células claras. Foi operado em 03 de agosto de 2021, tendo sido
retirado tumor de 11cm, com invasao de capsula renal. Tendo sido proposto tratamento com

a medicamento Sunitinibe 50mg (Sutent®) na posologia de 1 capsula por dia durante 4
semanas, seguido de intervalo de 2 semanas. Tempo total de tratamento: 12 meses. A ndo
realizacdo do tratamento proposto pode ocasionar risco de morte ao Autor. Foi citada a
seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): C64 - Neoplasia maligna do rim,
exceto pelve renal.

DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Rela¢do
Nacional de AcOes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Crdnicas no ambito do SUS e as
diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

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 Céancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Cronicas no &mbito do SUS.
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5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolidagcéo 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 quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/
Préteses 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 maligna comprovada, no &mbito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do
Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos
prioritarios: promog¢do da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacbes de estabelecimentos
de satde 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 satde relacionados no Anexo da Portaria.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacdo 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.

DA PATOLOGIA

1. Céancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em comum 0
crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e Orgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacdo 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.

2. O céancer renal, conhecido também como carcinoma de células renais (CCR) ¢ a terceira
neoplasia mais comum do trato geniturinario, acometendo de 2% a 3% da populacio. 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 histoldgicos CCR: convencional (células claras) (70

a 80%), papilar (10 a 15%), cromofobo (4 a 5 %), ducto coletor (<1%) e medular (<1%)2.

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>.
Acesso em: 30 set. 2021.

2GIACHINI, Elisangela. et al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Revista Satde.Com, v. 13, n. 2, p. 850-
885, 2017. Disponivel em: <periodicos2.uesh.br/index.php/rsc/article/download/464/375/>. Acesso em: 30 set. 2021.
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3. O carcinoma de células claras é a variante mais comum, representando entre 70% e 75%
de todos os CCRs. Na grande maioria € do tipo esporadico (95%), e nos 5% restantes,
associados a sindromes hereditarias (von Hippel-Lindau, esclerose tuberosa). O CCRcc se
origina do epitélio dos tabulos contornados proximais (cortex renal) e apresenta crescimento
predominantemente expansivo. Macroscopicamente, € uma lesdo sélida, amarelada, com
graus varidveis de necrose, hemorragia e degeneracao cistica internas, sendo esses achados
mais comuns nos tumores de grande volume e com crescimento rdpido. Calcificacdes
tumorais também podem ser encontradas. Metéstases hematogénicas sdo relativamente

comuns nos carcinomas de células claras e comprometem principalmente pulméo, figado e

OSSOSs.

DO PLEITO

1. O Sunitinibe inibe multiplos receptores de tirosinaquinase (RTQs) que implicam no
crescimento tumoral, na angiogénese patolégica e na progressdao 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®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Em resumo (Evento 1, LAUDOS, Pagina 1 e Evento 1, PARECERSG, Péginas 1 a 2), trata-
se de Autor com diagnéstico de cancer de rim esquerdo, do tipo carcinoma renal de
células claras. Foi operado em 03 de agosto de 2021, tendo sido retirado tumor de 11cm,
com invasdo de capsula renal. Tendo sido proposto tratamento com a medicamento
Sunitinibe 50mg (Sutent®) na posologia de 1 capsula por dia durante 4 semanas, seguido de
intervalo de 2 semanas. Tempo total de tratamento: 12 meses.

2. Neste contexto, informa-se que o medicamento Sunitinibe 50mg (Sutent®) apresenta

indicacdo, que consta em bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado_pelo
Requerente - carcinoma renal de células claras submetido a retirada do tumor de 11cm,
com invasdo de cépsula renal -, conforme acima descrito em documentos médicos.

3. Para o tratamento do Carcinoma de Células Renais, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para 0 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
sinalizacdo mMTOR (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 indicacio de maior

SMUGLIA, V. F.; PRANDO, A. Carcinoma de células renais: classificago histoldgica

e correlagdo com métodos de imagem. Radiologia Brasileira. 2015 mai./jun.;48(3):166—174. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rb/v48n3/pt_0100-3984-rb-48-03-0166.pdf>. Acesso em: 30 set. 2021.

4Bula do medicamento Sunitinibe (Sutent®) por Laboratérios Wyeth Inddstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SUTENT>. Acesso em: 30 set. 2021.
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indice terapéutico para antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo ou

interferona®.

4. No que tange & disponibilizagdo do medicamento Sunitinibe, 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 antineopldsicos para dispensacdo, uma vez que_o
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo 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 estruturou-se através de unidades de salde
referéncia UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um
todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos 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
complicacdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolGgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Salde conforme o_cddigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncolégicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas_do Ministério
da Salde, quando existentes.

8. 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 distribuicdo de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que o Demandante est4 sendo assistido, conforme documento médico (Evento
1, LAUDOS5, Pagina 1), pela rede Oncologia D’or, unidade de saude particular, ndo
habilitada _na_politica_oncoldgica _do SUS. Contudo, cabe ressaltar que_conforme
documento médico acostado (Evento 1, PARECERSG, Pégina 1), o Autor foi encaminhado
para a Secretaria de Saude do Municipio de Nova Iguagu, gue, em consonancia com a nova
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer, devera inserir o0 Demandante no

N

fluxo de acesso a rede de atencdo em oncologia, via Sistema Nacional de Requlacdo

(SISREG).

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria n® 1.440, de 16 de dezembro de 2014. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
do Carcinoma de Células Renais. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Carcinoma-
CelRenais_2014.pdf>. Acesso em: 30 set. 2021.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema

Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 30 set.
2021.
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10. No que concerne ao valor do medicamento Sunitinibe 50mg (Sutent®), no Brasil
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco médximo pela Cémara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos (CMED)7.

11. De acordo com publicacéo da CMEDS, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e o0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de 2011, e o Pregco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de pregos CMED o
medicamento Sunitinibe 50mg (Sutent®) capsula dura, blister com 28 cépsulas possui Pre¢o
Féabrica o valor de R$ 25.462,18 e Preco Maximo de Venda ao Governo o valor de R$
19.980,17 °.

13. Por fim, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em coqsulta ao
sitio eletronico da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Salde (CONITEC), atualmente encontra-se em atualizacdo a DDT do Carcinoma de
Células Renais em atualizago ao DDT em vigor 0.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova lguacu, da Sec&o Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA MARCELA MA
Farmacéutica Assistents
CRF-RJ 14.429 CRHA

ID. 4357788-1 ID. 4%48-7*

ADY DURAO

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

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos >. Acesso em: 30 set.
2021. 8BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras plblicas. Preco
fabrica (PF) e preco méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_09_v1.pdf>. Acesso em: 30 set. 2021.
9BRASIL Ministério da Sadde. 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_gov_2021_09_v1.pdf>. Acesso em: 30 set. 2021.

OBRASIL. Ministério da Satide, Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 30 set. 2021.
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Anexo | — Estabelecimentos de Satude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.



