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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1072/2021

Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2021.

Processo  n°  5114025-34.2021.4.02.5101,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 4" Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Malato
Sunitinibe 50mg.

I — RELATORIO

I De acordo com formulario médico da Defensoria Pliblica da Unido/ Camara de
Resolugdio de Litigios de Salide — CRLS e documentos do Hospital Federal dos Servidores do
Estado (Evento 1_ANEXO2, pédgs. 8 a 14; 17), emitidos em 11 e 04 de outubro de 2021, pelo
oncologlstal l o Autor apresenta carcinoma
de células renais, cancer de rim direito avangado estadio IV, iniciou tratamento em 2021.
Realizou nefrectomia total, evoluiu com recidiva de doenga. Sendo indicado, em uso continuo,
Sunitinibe 50mg — tomar | comprimido por dia por 28 dias, a cada 6 semanas. Com o uso de
referido medicamento espera-se o controle da doenga, reduzir ou retardar o risco de progressio de
doenga ou morte. Caso ndo seja submetido ao tu amento indicado pode ter como consequéncia
risco de progressao da doenga. Foi citada a Claséifi acdo Internacional de Doengas (CID-10): C64
— Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal.

2. Em documento do hospltal supr; autado (Evento 1 ANEXO?2, pag. 16), emitido em
06 de outubro de 2021, pelo médico | | o
Autor ¢ portador de neoplasia renal a direjta, tendo sido submetido a nefrectomia radical a direita
em 30/04/2020. Apresentou recidiva tumoral, sendo submetido a nefrectomia de resgate em
07/0/2021. No momento em acompanhameénto com a oncologia sem previséo de alta.

.

i

I1 - ANALISE |

DA LEGISLACAO A

1. A Portaria de Consolldagao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atengdo a Salde no amblto do Sistema Unico. de Satide
(SUS). ’ : %

2. A Portaria de' Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a

Relagdo Nacional de Agdes e Setwgos de Satde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias. :
-4 :
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3. A Rede de Ateng@o a Salide 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
Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengiio e Controle do Céncer na Rede de Atencio 4 Satide das Pessoas
com Doencas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacao do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagdo 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 Tabeia de Prpcedlmentos Medicamentos, Orteses/ Proteses e
Materiais do SUS. . A

7. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a

respeito do primeiro tralamento do pad1ente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do
Sus.

8. A Dellbela(;do ‘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 os seguintes eixos prioritarios:
promogdo da saide e prevengdo, do cancer; *detec¢do precoce/diagnostico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulag:do dﬂ ac@sso.

K
9. ' A Portaria n® 458 de 24 de” feveuﬂro de 20]7 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de saGide na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fgvereiro’ de:2014. O, Art. 1° mantém as habilitacdes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelemmentos dé saide relacionados no Anexo da Portaria.

10. No ambito do Estado 30 RlO de }anelro. a Delrberac;ao CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as rcferenuas da Rede de Alta Complemdade em oncologia no dmbito do

Estado do Rio de Janeiro. | ; b .

o

DO QUADRO CLiNICO ~ ~ -~ @

1. Cancer é 0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e orgéios. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e’incontroldveis, determinando a formagdo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regibes do corpo. Os diferentes tipos de cincer
correspondem aos vérios tipos de celulas do corpo Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sio denominados carcinomas’, . e o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cancer entre si sdo’a velocidade de mu[tgpllcaqao das células e a capacidade de
invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou dlstantes conheolda como metastase'.

2. O cancer renal, conhecido; tambem 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

‘ i f ‘
INSTITUTO NACIONAL DO CANCE R- INCA 0 't]ut.. ¢é cincer? Disponivel em: <hll|3s fiwww.inca.gov. br/o-que-c-cancer=>, Acesso
em: 28 out. 2021. :

’ ~
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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 histologicos CCR: convencional (células claras) (70 a 80%), papilar (10 a 15%),
cromofobo (4 a 5 %), ducto coletor (<1%) e medular (<1%). O carcinoma de células renais ¢é
dividido em quatro estagios: Estagio 1 - tumor confinado ao rim com até 7,0cm; Estagio II - tumor
confinado ao rim > 7,0cm; Estagio Il - tumor com invasdo de grandes veias, ou suprarrenal, ou
tecidos perirrenais, ou com metéastase em linfonodos regionais e Estagio IV - tumor que atravessa a
fascia de Gerota. ou metéstase a disténcia, ou extensao para 6rgaos vizinhos (exceto suprarrenal)’.

DO PLEITO

1. O Malato de Sunitinibe inibe multiplos receptores de tirosinaquinase (RTQs) que
implicam no crescimento tumoral, na angiogénese patoldgica e na progressdo metastitica do
cancer. Dentre suas indicagdes consta o tratamento de carcinoma metastitico de células renais
(CCRm) avangado e para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com alto risco de carcinoma
de células renais (CCR) recorrente apés nefrectomia’. '

111 - CONCLUSAQ

1. Trata-se de Autor portador de carcinoma de células renais, cAncer de rim direito
avancado estadio IV, iniciou tratamento em 2021../Realizou nefrectomia total, evoluiu com
recidiva de doenga. Sendo indicado, em uso continuo, Malato de Sunitinibe 50mg.

2. Informa-se que o medicamento Malatp de Sunitinibe S0mg possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula® para o tratamento
do quadro clinico apresentado pelo Autor - = carcinoma de células renais recorrente apds
nefrectomia, conforme relatado em documentos médicos (Evento I_ANEXO2, pags. 8 a 12; 14 e
16). B

»

3. Para o tratamerito do Carcinoma de Células Renais, o Ministério da Saide
publicou as Diretrizes Diagndsticas 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),
citotéxicos  (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 dgff c¢fda um dos medicamentos disponiveis de
quimioterapia paliativa, havendo apenas indicagdo de maior indice terapéutico para
antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo ou interferona®.

4. No que tange a disponibilizagdo do medicamento Malato de Sunitinibe 50mg,
informa-se que para o acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS,

]
@

*GIACHINI, Elisangela. ct al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Revista Satide.Com, v. 13, n. 2, p. 850-885.
2017. Disponivel em: <periodicos2.uesh.br/index.php/rsc/article/download/464/375/>. Acesso em: 28 out. 2021.
*Bula do medicamento Malato de Sunitinibe ¢Sutent™) por Laboratdrios Wyeth Indistria Farmacéutica Lida. Disponivel em: E
<https:/fcnn5ull.‘as.anvisztgov‘brfﬁ."huIariolqi"?numeprodum:SUTENT>‘ Acesso em: 28 out, 2021, (
\
J

IBRASIL. Ministério da Saide. Portaria n® 1.440, de 16 de dezembro de 2014: Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de
Células Renais. Disponivel em: < http:l‘fconitf:c.gov.hr/images/ﬁgﬂig&s_l’u_hl‘lCac:pcs/ddt_Carcinuma-Celchais_z()l4.pdt‘>. Acesso em: Y
28 out. 2021, . o \JJ
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destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacio. uma
vez que o Ministério da Saide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salide 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 (cdncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de satide referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsiveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitdncia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protegdo do trato
digestivo e oufros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da
sua inclusio nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagido 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, o0s estabelecimentos' habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devende ob%ervar protocolos e diretrizes terapeutlcas do
Ministério da Satde, quando existentes.

i
.

8. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia sio responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antin’éoplésicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que o, Autor esta 8end0 assistido no Hospital Federal dos Servidores
do Estado (Evento 1 ANEX02 pags. 14; 16 e 17), unidade de saide habilitada em oncologia e
vinculada a0 SUS como UNACON. Dessa forma, é 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 me;hcamentos necessarios.

3
10. Em carater informativo, ressalta-éc_ que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide
(CONITEC), atualmente, encontra-se em_atualizacio 0 a DDT clo Carcinoma de Células Renais
em atualizagio ao DDT em vigor®.

’

1. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacéio de prego mdximo pela Camara de Regulagdao do
Mercado de Medicamentos (CMED)’. '

i

)
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SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagfio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Seeretérios de Sande-CONASS, 17 edigdo, 2015, Disponivel em:
<http://www.conass.org. br/biblioteca/pdficolecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf > Acesso cm: 28 oul. 2021.
SBRASIL.. Ministério da Saude. Comissdio Nacional de Incorporagdo de chn&'lngms no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saiade. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedt-em-claboracao>, Acesso em: 28 out. 2021,
TBRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <htip:/portal. anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 28 out. 2021,
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12. De acordo com publicagio da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos néo 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 Preco 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 a0 Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Maleato Sunitinibe S0mg caixa com 28 cépsulas 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°.

E o parecer. R

. wd
A 4" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entepder cabiveis.

' .
‘ B \

)
)%:A BASTOS

14680
©4459192-6 ANGELQO,

MARCELA “'\I A’(‘.I‘IM)O DURAO
Assistente de Coordenagiio
i Farmacéutica
AIMUNDO DE SOUZA - CRE-RI 11517
FILHO' 1D-1:216.255-6
, Médico |
N CRM-RJ 52-34160-9/RJ
g ID: 4442514-7

CHEILA TOBIA

FLAVIO AFONSP BADARO
.. Assessor-chefe
¥ CRF-RJ<10.277
ID. 436.475-02

"BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagiio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativoy, para compras puiblicas. Prego fibrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao gevcrnb (PMVG). Disponivel em: < Y
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a416301-7344-42cc-b8be-
898bba7¢205>. Acesso em: 28 out, 2021,

YBRASIL Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista dc Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< lmpst,ffwww.gov.br/anvisafpl-brfnssumosfmcdicaipcn1us/cmedfprccnsfarr[uivosflislaﬁcnnfbrmidade‘z02 I_10_v2.pdf>. Acesso em: 28
out, 2021 )
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I _| cnes jcomeo| S HABELFTACAO ' T
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Bara Mansa |Santa Casa de IMisericérdia de Barra Mansa | 2280051 | 17.07 & Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
i { 1o
| CaboFrio |Hospital Santa Isabel ) i 2273286 1708 }Unaccn
Campos de  [o. i i P lomamaen | . o
Goylacazes iSoq:uecla.le Pertugussa de Beneficiencia de Campos | 2287250 | 1705 !Unacon
| ; . i . | T . —
g:?:g::ziz Hospllal Universitario Alvaro Alvim 1 2287447 | 17.06  Unacon com Servigo de Radioterapia
1 G;Tgsjzes | Institute de Medicina Nuclear & Endocnnologaa Ltda AIMNE | 287285 17.07 ‘Una: cn com Servigo de Radioterapia
ylac |
: — s i . — - —
\ liaperuna ,Haspltal S30 José do AvailConferéncia Sio Jase do Aum [ 2078855 | 17 D?Ge \Una.cﬂ com Servicos e Radloterpla ede Gncotc:gla
R i 17.05 F’ed"alﬂca -
\ Niterdi |Hospllal Municipal Oréncio de Freilas i 12586 17.14 \Hnspwla\ Geral com Cirurgia Oncc
{  Niterai |l-'ospllal Universitario Amcmo Pedro HUAF'IUFF : 17.08 'Unacon com Semco de Hemalologm
[ Petropoli 'Ho=p|tal Alcides Camam ! 7[;(59 U Senvico de Radioterai
etropelis s s = Unacen com Servigo de Ra 3
‘ P [ Centro de Terapla i AR ‘ e ORI
[ R:o chto Hospllal Regional 22962411 17.06 IUnazen

' Rio de Janeiro

JHospilal dos Servidores do Estado -

| 2269983

de Oncologia Pedidtrica

1708 ' IUnason com Servicos de Radioterapia, de Hemalolcgm e

; \ N 17.09
| Riode Janeiro |Hospital Geral do Andarai_ J%6634| 1708 (Unacon
Rjo de Janem Hospltal Geral de Bensucesso 1 2269880 | 17.08 |Unaccn com Servico de Hematolegia - o
Rm de J‘{ncuc: Hospnal Geral de epaguaHospital Cardoss Fontes ‘ |Uinagen -

Rlo de Janeiro

Hospital Geral de Ipanema i

\Hospnal Geral cem Cirurgia Oncol cglca

17. 14

R:o de Jarewm
Rlo de an=1 ra

Hospital Geral da Lagoa

Hospital Mano Kraen

FIEE] \

2269899 1? 0? ‘Unaccn com Semco de Radlc!er=pla

17.09 \Unacon com Semco de Oncclcgm Pedmtnca 7

R|o de .f‘ir‘e\ i) ‘Hﬂsptta! UHIVE-rSll".I']D Gqﬁlee Uleu B o h229"ﬂ$1, 17 C‘" Unaccn

RJD de Janeire |Hospital Universitdrio Pedre Emeste-HUPE/UERS i 2/.59?”'1 ‘ 11’70;; ‘Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
f Rio de J1ne|m Hasplhl Unuersnano Ciememma Fraga Filhc.UFRJ _ rL&DH‘Q |‘ 17 12 lcacen o

'Rul: de Janeiro Inshtum g Puenc ullur'i e Pedlatnaﬂﬂunagm Gesteira/UFRS 22%(‘818 1711 |Unacon Excluswa de Oncolegia Pedidtrica
[ ﬁlo de .J;meuo Hospﬂal Estudual Transpfante Cancere m@:}ﬁﬁﬁnnl 71551]7871 7%17'&\35& Excluswa de On‘c%ogla Pemamca
i Instituto Estadual BEFGIEHDEOQEET Arﬁzu;véléuerm o -1_\«_ T ) - ) -
’ Rio de Janeire | Cavalcanti’Hemono/Fundag 3o Rré-Instituto de Hematcﬂc-gm 2296067 | 1710 [Unaccn Exclusiva de Hematologia
| FUNDARJ 1 |,
|
| Instituto Nacional de Cancer/ 1NCA H%ﬁpﬂql de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica [
| Rio de Janeiro . | | B |
! Instiuto Nacional de CancerINCA « Hospital s Cajeerll | 2063821, 1706 | .
! Inslituto Nacioral de Canc enliNCA- Hospital de Cancer - 2273462 | 707 | o -
j T;Fes:gpo‘lrs Wﬁ;ﬁ@éﬁ?ﬁeFAssamagao Congregac £ de Santa Catarina 2292388 | 17.06 _;U;'!;EOI_‘I 3 N
T Hospital Universitario Severino Sombra-'Fundacao Educacional |
| Vassouras Sev§nno Sombra I 22?3?48 1768 J‘Uﬂa:cn |

| Vhita Redonda |

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de feverelr(; de 201 70

Hnspnal Jardim Amdlia Ltda - HINJA

SR

; 25188 | 17.07 |Unacon com Senico de Radioterap




