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Rio de Janeiro, 10 de dezembro de 2021.

Processo n° 5058430-21.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 15" Vara
Federal do Rio de Janeiro. da Sec@o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Inibidores Tirosino-Quisane Sunitinibe ¢ Pazopanibe.

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes anexado ao processo. O documento médico acostado (Evento 31 _ANEXO2,
pags. 5 a 9), datado em 07 de junho de 2019 foi considerado para detalhamento do quadro clinico
da Autora.

2. De acordo com formulario médico da Defensoria Pablica da Unido e documentos
do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 31 ANEXO2. pags. 5 a 9) e (Evento
134 ANEXO2, pags. | e 2), emitidos em 07 de junho de 2019 ¢ 02 de julho de 2021. pela médica
| | a Autora com diagndstico de céncer
renal metastiatico com lesdes secundarias estadio IV, em uso, com boa resposta, de Malato de
Sunitinibe 25mg (Sutent™) — 1 comprimido via oral 1 vez ao dia. Fard 4 semanas e interrompe 2
semanas, uso continuo, continuard com o tratamento sem interrupgédo. Foi citada a Classificacio
Internacional de Doengas (CID-10): C64 — Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal.

11— ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece

diretrizes para a organizagio da Rede de Atengdo a Satde no ambito do Sistema Unico de Saade
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Acdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencao a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizagiio das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidagio 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 Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Salde das Pessoas
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com Doengas Cronicas no mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio do SUS ¢é determinada pela Portarla de
Consolidagiio n® 2/GNM/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 autorizagiio dos procedimentos de

radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e
Materiais do SUS.

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

respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no dmbito do
SuUS.

8. A Deliberagio CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico
do Estado do Rio de laneiro, com vigéneia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios:
promog¢iio da salide e prevengdo do céncer; detecgio precoce/diagnéstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacio do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacBes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MVS de 27 de fevereiro de 2014, O Art. 1° mantém as habilitagdes na Alla
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de satde relacionados no Anexo da Portaria.

10. No dmbito do Estadoe do Rio de Janeirc, a Deliberagio 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 Ric de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que t&ém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e dérgdos, 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 céncer
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 0ss0, misculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Qutras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cdncer entre si s#o a velocidade de multiplicagio das células e a capacidade de
invadir tecidos e érgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metéstase'.

2. O cincer renal, conhecido também como carcinoma de células renais (CCR) ¢ a
terceira neoplasia mais comum do trato geniturinario, acometendo de 2% a 3% da populagio. 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 histologicos CCR: convencional (células claras) (70 a 80%), papilar (10 a 15%),
croméfobo (4 a 5 %), ducto coletor (<1%) e medular (<i%). O carcinoma de células renais é
dividido em quatro estdgios: Estdgio | - tumor confinado ao rim com até 7,0cm; Estagio [l - tumor
confinado ao rim > 7,0cm; Estdgio Il - tumor com invasdo de grandes veias, ou suprarrenal, ou

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cineer? Disponivel em: <hlips://wwiwv.inca.gov.br/o-que-¢-cancer>, Acesso
em: 07 dez 2021,
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tecidos perirrenais, ou com metastase em linfonodos regionais e Estagio IV - tumor que atravessa a
fascia de Gerota, ou metastase a distancia. ou extensdo para 6rgios vizinhos (exceto suprarrenal).

DO PLEITO

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

2. O Cloridrato de Pazopanibe ¢ um potente inibidor multialvo da tirosinaquinase
de receptores dos fatores de crescimento endotelial vascular 1, 2 e 3, dos fatores de crescimento
derivados de plaquetas « e B, e do receptor do fator de célula-tronco. Estd indicado para o
tratamento do sarcoma de partes moles e do carcinoma de células renais (RCC) avangado e/ou
metastatico’.

111 — CONCLUSAOQO

. Elucida-se que, embora o pleito da Defensoria ptblica da Unido (Evento 1_INICI,
pag. 7) fagca mengdo ao pleito Inibidores Tirosino-Quisane (Sunitinibe, Pazopanibe), apenas o
medicamento Sunitinibe, foi indicado nos documentos médicos mais recentes acostados ao
processo e enviados para este Nucleo (Evento 134_ANEXO2, pags. 1 e 2). Portanto, niio ¢
possivel inferir sobre o medicamento pazopanibe.

2. Refere-se a Autora com diagnostico de cincer renal metastatico com lesdes
secundarias estadio IV. em uso, com boa resposta, de Malato de Sunitinibe 25mg (Sutent"). Foi
ainda atribuida a Autora a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): C64 — Neoplasia
maligna do rim, exceto pelve renal.

3. Diante o exposto, informa-se que o medicamento Sunitinibe esta indicado em
bula’ para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - carcinoma metastatico de
células renais, conforme relatado em documentos médicos.

4. Para o tratamento do Carcinoma de Células Renais, o Ministério da Saude
publicou as Diretrizes Diagnésticas 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 céncer 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
sinalizagio mTOR (everolimo ou tensirolimo). Inexistem estudos comparativos diretos que
permitam asseverar em definitivo a eficacia de cada um dos medicamentos disponiveis de

YGIACHINI, Elisangela. et al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Revista Sadde.Com, v. 13, n. 2, p. 850-885.
2017. Disponivel em: <periodicos2.nesh. br/index.php/rsc/article/download/464/375/>, Acesso em: 07 dez. 2021,

Rula do medicamento Malato de Sunitinibe (Sutent™) por Laboratorios Wyeth Indiastria Farmacéutica Lida. Disponivel em:
<htips://consultas.anvisa.gov.br/f#i/bulario/q/TnomeProduto=SUTENT=. Acesso em: 07 dez. 2021.

‘Bula do medicamento Cloridrato de Pazopanibe (Votrient™) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https:/ffconsultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/MomeProduto=VOTRIENT >, Acesso em: 07 dez. 2021,
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quimioterapia paliativa, havendo apenas indicagdo de maior indice terapéutico para
antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo ou interferona’.

5. No que tange a disponibilizacdo do medicamento Sunitinibe 25mg 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 antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o
Ministério da Saide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satide ndo fornecem medicamentos
contra o cincer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cdncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saide referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecio e o fornecimento de medicamentos antineoplisicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, prote¢do do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagio 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 Saide conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os _estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamento do céncer que.
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Satde, quando existentes.

9. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia sido responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nio representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario Gaffrée e
Guinle (Evento 134 ANEXO2, pags. 1 e 2),), unidade de saide habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade
garantir a Autora o _atendimento_integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condiciio clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

1. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualizacio a DDT do Carcinoma de Células Renais em
atualizacdo ao DDT em vigor'.

12. No que concerne ao valor domedicamento Sunitinibe, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

SBRASIL. Ministério da Saude. Portaria n® 1.440, de 16 de dezembro de 2014. Diretrizes Diagnosticas ¢ TerapCuticas do Carcinoma de
Células Renais. Disponivel em: < hitp://conilec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Carcinoma-CelRenais_2014.pdf>. Acesso em:

07 dez. 2021. 4 :
SPONTAROLLL D.R.S.. MORETONI. C.B., ROSSIGNOLI, . A Organizag¢io da Assisténcin Farmacéutica no Sistema Unico de
Satide. Conselho Nacional de Secretarios de Satde-CONASS, |* edigdlo, 2015, Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecan2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf'>. Acesso em: 07 dez. 2021.
TBRASIL. Ministério da Saiude. Comissdo Nacional de Incorporagiio de TLLnqu"me no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes \_
do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedi-em-glaboracao>. Acesso em: 07 dez. 2021,
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cimara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

13. De acordo com publicagido da CMED?’, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisigdo dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nido 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 Pre¢co 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.

14. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos

CMED. o Malato Sunitinibe 25mg caixa com 28 cipsulas possui o menor prego de fibrica
consultado, correspondente a R$ 14080,03 e o menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 10184,90 '°,

’

I o parecer.

A 15" Vara Federal do Rio de Janei
para conhecer e tomar as providéncias que entend

, daSecio Judiciaria do Rio de Janeiro,
cabjveis.

ANGELO RAIMUNDO SOUZA FILHO
Médico

CRM-RJ 5

1D: 4442514-7

b b .-'
CHEILA TOBIAS DA\ BD)ATSTOS MARG
Farmuctuiigh )
CRF-R4680 FLAVIO AFONSO BADARO

ID. 4459192-6 Assessor-chele

CRF-RI 10.277
1D. 436.475-02

*BRASIL Ministério da Satade. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagio do Mereado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: (07 dez. 2021.

“BRASIL. Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Cdmara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras pablicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <

http:/fportal anvisa. gov. br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdl/3a41630f-7344-42¢c-b8be-
8198bba7c205>. Acesso em: 07 dez. 2021,

WBRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< hups://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/emed/precos/arquivos/lista_conformidade 2021 _11_v2.pdF>. Acesso em: 07
dez, 2021
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Anexo I Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oneologia n.n Fstado do Rio de Janeiro

i muncipio [T _ESTABELECIMENTO | ches |cémico] HABILITAGAO
17.06, |
dara Mansa |Santa Casa de Misericdrdia de Bara Mansa 2280051 | 17.07 ¢ Unacon com Sewvigos de Radioterapia e Hematologia
1708
Cabo Frio | Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de . N .
Goy{g::z os Sociedade Poriuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
&Tﬁzﬁ Hospital Univarsitario Alvaro Alvim 22874471} 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Campos de  |1,cviuto de Medicing Nuclear 2 Endocrinologia Lida.fIMIE 2287285 | 17.67 |Unaton com Servico de Radioterapi
Goylacazes ogi . . on ervico de Radioterapia
Haperuna | Hospital S50 Jost: do AvallConferincia S3o José do Avai | 2278855 | 17.07 = | Unacon com Senvicos de Radiolerapia e de Oncologia
Niteroi Hospital tdunicipal Oréncio de Freitas 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cinurgia Oncolbgica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAPIUFF 12503 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
] Hospital Alcides Cameiro 2215562 | 1706 e
Patropoiis = iU Servigo de Radioterapt
POl N Centro de Terapia Oncologica 266779 1715 "o o COM SEIVIgo de Hadolempa
Rio Bonito  |Hospilal Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 {Unacon
17.07 ’ . )
; . , . ' 1Unacon com Servigos de Radioterapia. de Hamatologia &
Rio de Janeiro |Haspital dos Servidores do Estado 2269988 1;:'.703; de Oncologia Pedidtrica
Rl de Janeito | Rospital Geral do Andarai 2269384 17.06 [Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospilal Geral de Jacarepagui/Hospilal Cardoso Fontes 32954231 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospilat Geral de Ipanema 2269775| 17.14 | Hospilal Geral com Cirwrgia Onceldgica
Rio de Janeiro | Hospital Geral da Lagoa 2373659 17.05 iUnacon com Sevigo de Oncologia Pedidtnca
Rio de Jansiro | Hospital Mario Kroeff 22698981 17.07 iUnacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro :Hospitat Universitdrio Gafirée/UniRio 22954151 17.06 } Unaton
Rio de Janeiro |Hospital Universitino Pedro Emesto-HUPEIUERYS 2269763 I:'TD;BQ Unacon com Sarvi¢os da Radioterapia & de Hematologia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Clementing Fraga Filho/UFRJ 280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Puericultura e Pediatna Martagdoe Gestelra/lUFRJS 2256616 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hespital Estadual Transplanta Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 ;1 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtdca
Instituto Estadual de Hematologia Asthur Siqueira
Rio de Jansiro | CavalcantyHemono/Fundagao Pro-institufo de Hematologia- | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva dz Hematologia
FUNDARJ
Instilto Nacional de Céncet/INCA - Hospital da Cdncer { 22713454 | 1713 {Cacon com Sevigo de Oncologia Padiatrica
Ria da Janeiro '
Instituto Nacional de CdncerINCA - Hospital de Céncer Il 2269821 17.06
Institute Nacional de CincenINCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 1207
Teresépolis | Hospital Sdo JoséfAssociagdo Congragag3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
Hospital Universitario Sevenino Sombra/Fundaclio Educacional | 552474
Vassouras Saverine Sombra 2273748 17.06 |Usacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amdlia Lida - HINJA 25186 17.07 Unacon com Servigo de Radioterapia

Portaria SAS/IVIS n° 438, de 24 de fevereiro de 2017.
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