Secretaria de
Satde

21 §
kU
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO
Subseeretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica em Agdes de Saude

PAECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0007/2021

Rio de Janeiro, 12 de janeiro de 2022.

Processo n° 500005571-74.2022.4.02.5117,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2* Vara
Federal de Siao Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Vismodegibe 150mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos mais recentes do Instituto Nacinal do Céancer
(INCA) - HCI (Evento 1 ANEXO2, Pégs. 10 e 11), emitidos em 01 de dezembro de 2022, pelo
dermatologista | | a Autora, 60 anos, diagnosticada
com carcinoma basocelular, em tratamento desde 01/10/2018, apds avaliagdo do quadro. foi
indicado o tratamento com Vismodegibe, por ser esta a melhor opgao terapéutica, considerando
que a cirurgia ou a radioterapia para a lesdo, que se estende por toda a regiio malar, nasal e
supralabial implica no comprometimento da visao bilateralmente, além de grande impacto em sua
qualidade de vida. O médico assistente relata ainda que ndo se trata de indicagdo por questio
estética, mas pautada na necessidade da preservacio da visdo da Autora. A urgéncia da necessidade
do uso da medicacdo se justifica pelo fato de que a lesdo vem avangando com rapidez, podendo
levar a cegueira total em pouco tempo, além de poder se estender para outras partes do corpo
(metastases) e obito. O medicamento indicado nao ¢ padronizado no INCA e, portanto, ndo pode
ser fornecido a Autora. Consta a seguinte a prescrigao:

e Vismodegibe 150mg — 01 comprimido ao dia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Portaria de Consolida¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Salide no ambito do Sistema Unico de Saide
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Saude (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Crénicas no dmbito do SUS
e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacao n° 3/GM/MS. de 28 de setembro de 2017.
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4. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Céncer na Rede de Atencio a Satide das Pessoas
com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio 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 Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Préteses e
Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidagdo 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 Deliberagdo 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 salde e prevengdo do céncer; detecgdo precoce/diagnéstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regula¢do do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacdes de
estabelecimentos de saiude 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 Deliberagdo 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.

1. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Cancer e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais & prote¢io
dos direitos da pessoa com cédncer ¢ a efetivagdao de politicas plblicas de prevenc¢do e combate ao
cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer ou neoplasia maligna ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100
doengas que t€ém em comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgéos.
Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis,
determinando a formacfo 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 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas'.

2. O cancer de pele ndo melanoma é o mais frequente no Brasil e corresponde a cerca
de 30% de todos os tumores malignos registrados no pais. Apresenta altos percentuais de cura, se
for detectado e tratado precocemente. Entre os tumores de pele, € o mais frequente e de menor
mortalidade, porém, se ndo tratado adequadamente pode deixar mutilagdes bastante expressivas.

"'INCA - Instituto Nacional de Céncer Jos¢ Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em:
<http://www2.inca.gov.br/wps/wem/connect/cancer/site/oquee>. Acesso em: 12 jan. 2022
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Mais comum em pessoas com mais de 40 anos, o cancer de pele ¢ raro em criancas e negros, com
excecao daqueles ja portadores de doengas cutdneas. Porém, com a constante exposi¢do de jovens
aos raios solares, a média de idade dos pacientes vem diminuindo. Pessoas de pele clara, sensiveis
a acdo dos raios solares, com histéria pessoal ou familiar deste cancer ou com doencas cutineas
prévias sdo as mais atingidas. O cdncer de pele ndo melanoma apresenta tumores de diferentes
tipos. Os mais frequentes sdo o carcinoma basocelular (o mais comum e também o menos
agressivo) e o carcinoma epidermoide’.

P

3. O carcinoma basocelular (CBC) € a neoplasia maligna mais comum em humanos,
principalmente, em individuos de pele clara. Apresenta comportamento invasivo local e baixo
potencial metastatico, sendo facilmente tratavel pela excisdo ciriirgica, desde que diagnosticado
precocemente. Exposicdo a radiagdo ultravioleta é o principal fator de risco associado a génese do
CBC, o que se evidencia pela maior ocorréncia em 4reas fotoexpostas, pelas frequéncias
populacionais relacionadas a latitude, por associacdes com doengas genéticas com
fotossensibilidade e por padrdes de exposi¢do solar entre os pacientes. Clinicamente, os CBCs sio
divididos em cinco tipos: nddulo-ulcerativo, pigmentado, esclerodermiforme ou fibrosante,
superficial e fibroepitelioma. Apesar das baixas taxas de mortalidade e de rara ocorréncia de
metastases, o tumor pode apresentar comportamento invasivo local e recidivas apds o tratamento,
provocando importante morbidade®.

DO PLEITO

I O Vismodegibe ¢ um inibidor de baixo peso molecular da via Hedgehog,
disponivel por via oral. Estd indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma
basocelular avancado (metastatico ou localmente avangado) que nio sejam candidatos a cirurgia
nem a radioterapia’.

111 - CONCLUSAQ

1. Destaca-se que em consulta ao banco de dados deste Nicleo, localizou-se o
PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS - FEDERAL N° 0785/2019, emitido em 09 de julho de
2019 referente ao processo Processo n® 5004449-74.2019.4.02.5102 de mesma Autora e pleito.

2. Nesse sentido, informa-se que o medicamento pleiteado Vismodegibe 150mg
possui indicacio clinica, que consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora — carcinoma basocelular, conforme relatado em documento médico (Evento 1 ANEXO2,
Pag. 10).

3. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado Vismodegibe 150mg,
cabe esclarecer que no SUS nfo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacgfio, uma vez que o Ministério da Satde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude
ndo fornecem medicamentos contra o ¢incer de forma direta (por meio de programas).

YINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: < hitps:/www.inca.gov. br/tipos-de-
cancer/cancer-de-pele-nao-melanoma=. Acesso em: 12 jan. 2022,

YCHINEM V.P; MIOT H. A. Epidemiologia do carcinoma basocelular. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 86, n® 2, p.292-305,
2011, Disponivel em: <http://www.sciclo.br/pd/abd/vB6n2/v86n2al3.pdf=. Acesso em: 22 jan. 2022,

*Bula do medicamento Vismodegibe (Erivedge") por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10046252018&pldAnexo=10812530 >. Acesso em:
22 jan. 2022.
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4. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cdncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salide referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis 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, protecio do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusao nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagao 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 codigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saide, quando existentes.

7. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Instituto Nacinal do Céncer
(INCA) - HCI ((Evento 1_ ANEXO2, Pags. 10 e 11), unidade de saide habilitada em oncologia e
vinculada a0 SUS como CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade
garantir & Autora o atendimento_integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicio clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

8. Em caréater informativo cumpre relatar que em dezembro de 2018 foi publicado
estudo de revisdo sistemdtica e metanalise realizado com o intuito de avaliar efic4cia e seguranga
do uso de inibidores da via Hedgehog (classe terapéutica em que se enquadra o medicamento
Vismodegibe) no tratamento de carcinomas basocelulares. No estudo foram incluidos 18 artigos,
tendo sido observado que no carcinoma basocelular avangado houve proporgio de 69% dos
pacientes avaliados com redugdo da gravidade da doenga entre aqueles que utilizaram o
Vismodegibe, e resposta completa em 31% dos casos. Na doenga metastatica, a eficacia, observada
com redugdo da gravidade da doenca, foi verificada em 39% dos pacientes que utilizaram
Vismodegibe. Foi relatado que entre os efeitos adversos que afetam a maioria dos pacientes,
prevalecem espasmos musculares (67,1%), disgeusia (54,1%) e alopecia (57,7%). Sendo assim,
concluiu-se que os medicamentos da classe dos inibidores da via Hedgehog (classe em que se
enquadra o Vismodegibe) ocasionam resposta parcial quando utilizados para tratar o carcinoma
basocelular localmente avancado®.

0. Elucida-se ainda que o medicamento pleiteado Vismodegibe até o momento néo foi
submetido a analise da Comiss@o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Satde
(CONITEC-MS)8 para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

10. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLL, P. A Organizagiio da Assisténcia I'armacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS, 17 edigdo, 2013, Disponivel em:
<http:/fwww.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecan2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >, Acesso em: 12 jan. 2022
® XIE, P.; LEFRANCOIS, P. Efficacy. safcty, and comparison of sonic hedgehog inhibitors in basal cell carcinomas: A systematic
review and meta-analysis. J Am Acad Dermaltol, v. 79, n. 6, p.1089-1100, dez. 2018. Disponivel em: <
hitps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/3000398 1>, Acesso em: 12 jan. 2022
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Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado, em elaboragdo para carcinoma basocelular

11. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de prego méaximo pela Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED)1 1.

12. De acordo com publicacdo da CMEDI12, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢éo 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 Resolugdo n°® 3 de 2011, e o Prego Méaximo 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.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Vismodegibe 150mg (Erivedge®) caixa com 28 capsulas possui o menor prego de
fabrica consultado, correspondente a R$ 2669546 ¢ o menor preco de venda ao governo
consultado, correspondente a R$ 20703,93, para o ICMS 20%13.

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Sao Gongalo, da Se¢dao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RIJ 13.253
Matr: 5508-7

ANGELO RAIMUNDO DE SOUZA FILHO
Médico
CRM-RJ 52-34160-9/R1
ID: 4442514-7

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo | — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO ESTABELECIMENTO

| CNEs |copico

HABILITACA

L 1TCE.
Barra Mansa |Santa Casa de KMisericérdia de Barra Mansa - 2280051 | 1707 ¢ |Unacon com Servigos de Radioterapia & Hematclogia
| L4703 '

Czbo Frio | Hospital Santa isabel

227833 |

: ‘ ‘
Campos de |Hosp:la| Universitario Alvarc Alvim

Goytacazes

Campes de

238747 1708

1768 Unacen
_ i i . S
: T_?f‘j:feq Sociedade Po ru.;uasa de Beneficisncia de Campos 2287250 | Unacen

Unacan cem Servigo de Radicterapia

‘Unacen com Servico de Radicterapia

Goytacazes 'Institute de Madicina Kuclear & Endecrinel ogia Ltda /IINE | 2287285 I 17.07
itaperuna Hospital Sao Jese do AvailConferéncia Sdo José do Aval 2273855 | 17,07 Unaccn com Servicos de Radieterapia e de Oncologia
| 17 &% Pedialnca
Nlteml |H05| ital lunicipal Crenclo e Freitas 714 Hospital Geral com Clrt.rqla F‘nccluglca
Nitersi 'Hosrllal Lniv rersiano Anténic Psdro HUAF' 'UFF 17 Qﬂ bn'u:cn eem Semcn de Hem'alclema o
‘Hospital Alcides Cameiro G 17&:‘
Petropelis e . °* lUnacen com Servico de Radi cterapia
Centra de Terapia Grcc!omra |22\3i3??° 1718 =0 08 Ranlolerap
Ric Bonito. 'Hospahl Requ;nar Darc Vaugas | 22662241 5 acen - -
; | 1707, Unacon cem Sarvigos de Rad ! .*.I-‘ g
Rio de Janeiro sHDsr.ilal dos Servidores da Estado ‘2280093 | q7Qee LMACON com Seriges de Radioterapia de Hematologia e
! i , +de Uneelogia Pediatrica
' Rio de J"inrnc I-‘Dspllal Geral do Ardama 2259384 E E_,mrcn )
Rio de Janeiro Hoespital Geral de El-,ns"ce:so i Utwcn com Ser: ice de Hematologt

Rio de Janairo k*cswal CPI"| Ue Jac areparu: afﬁosplta! Cardoso Fcr\les ‘

Rio de J:meuo HosleaI Geml rIB Ipqnema

Rio de mee\ror Hospital Geral da Lugca

2

1
17.0

2269820 | 1708
17 6
1

'nsn}'y-
: 72?“ 59 17

L:ﬂuh.‘ n

}-cspxtal G nr.l cem 1"|rumn r'.nLrlELJua

bnasen coim &n—l vige ne dﬂ, oG Pedigtrica

Ric de Janairo | i*osp tal 1dano Kroeft 2265*3#:9 LT 'Una en com ‘#emcu r_ Radlctera,l:m

i Rlo de .Mr‘em: I-‘“qpnal Unl ersn'mo Gafiree) Uanlo i 295415 'Unaten

* Fio ge Janene : Hospital Universitano Pedro Emesto-HUPE/UERJ 269783 Unazen com Servigos de Radicterapia e de Hematologia
* Rio de Janeiro i!—'ospital Universitario Clementino Fraga Filke/UFRJ S 2280167 Cacen . '

! Rio de Janeiro [Institute de Puericultura e Fediatria fartagio G eslena UFRI . 2256618 | Unacen Exclusiva de Onzelogia Pedidtica

Rio ge Jansiro Fﬂspu 3l Estadual T ransp lante C._n‘.pr e F‘lrurjra mr‘ i

Institute Estadual de i-enntcingn Arlhur "“.iquelm
CavalcantiHemorio/Fundag o Pro-tnstituto de Hematelegia -
FUNDARJ

Rio de Janeic

57?1817[‘;“'5 - i

{Unazen Exclusiva de Oneclogiz Pedidtica

Unacen Exclusiva de Hematclogia

Inshitute Mazicnal de Cancar/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 ‘ 1713 | Cacon com Servign de Oneclogia Pediatrica

Rie de Janeiro ]
Hnsmuro Nacional de Cnncew%NCA Hospital de Cancer Il C70s a
Irlstrtulo N'icrunal de CancerINCA - - Hospital de Cancer 1l | 320 1707

Terestpolis | Hospital S3o José/Associagao Congregacio de Santa Catanna | 2262385 17.06  Unacen

‘ 'Véss;u;as' | ggsﬂ::; Usnc.;-:]agananm Sevenno SEH{-l;raF-FL.|ada;ao Educacional 2274748 ‘H'Cﬁ mem o

Volta Redenda | Hosgital Jardim amalia Ltda HINJAi N 25186 | 17.067  Unacen com Ser:Eo de RﬂﬂiClEI’:‘l’pia a I

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