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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0066/2022

Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2022.

Processo n° 5004758-93.2022.4.02.5101,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 42
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Osimertinibe (Tagrisso™).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foi avaliado o documento médico do
Instituto Nacional do Céncer — INCA (Evento 1_OUT6_P4agina 1), emitido em 31 de
dezembro de 2021, pelo médico| |
suficiente para avaliacdo do pleito.

2. Segundo o referido documento médico, o Autor tem diagndstico de adenocarcinoma
pulmonar previamente tratado com Erlotinibe, agora com progressdo de doenga e
surgimento da mutacdo EGFR T790M. Apresenta indicagdo de tratamento com
Osimertinibe (Tagrisso™) na posologia de 80mg ao dia por via oral, por periodo
indeterminado. O tratamento deve ter inicio assim que possivel pelo risco de progressdo da
doenca de base.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes
para a organizacdo da Rede de Aten¢do 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 & Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito do SUS e as
diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencao a
Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas de
autorizacao, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de
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radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de saude na alta complexidade em
oncologia 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, e contém os seguintes eixos prioritarios: promog¢do da saude e
prevencdo do céancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margco de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n°
181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

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

11. A Lei n® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Cancer,
destinado a assegurar e a promover, em condicdes de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer,
com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta Lei
estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a
efetivacdo de politicas publicas de prevengdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer de pulméo é um dos maiores problemas de salde publica da atualidade, possui
alta incidéncia e, apesar da recente evolucdo na tratabilidade e cronificacdo, continua sendo
um dos canceres que mais mata. No Brasil, é 0 segundo tumor mais incidente em homens e o
quarto em mulheres (exceto pele ndo melanoma), com risco estimado de 17,49 casos novos a
cada 100 mil homens e 10,54 para cada 100 mil mulheres. E, também, a principal causa de
morte por cancer em homens (14,27%) e a segunda em mulheres (10,54%). A muta¢do do
EGFR ocorre em cerca de 25% dos casos no Brasil; regies asiaticas tém taxas maiores, que

variam de 22 a 62%.
2. Os inibidores de EGFR podem muitas vezes reduzir o tamanho dos tumores durante

varios meses. Mas eventualmente esses medicamentos param de responder na maioria dos
pacientes, geralmente porque as células cancerigenas desenvolvem outra

LEARIAS, J.R.; SLOTMAN, B.; BUSO, M. Diretrizes Oncolégicas. Cancer de pulméo de
ndo pequenas células. Disponivel em: <https://diretrizesoncologicas.com.br/wp-content/uploads/2018/10/Diretrizes-
oncol%C3%B3gicas-2_Parte9.pdf>. Acesso em: 28 jan. 2021.
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mutacdo no gene EGFR. Uma dessas mutagdes é conhecida como T790M. O Osimertinibe
é um inibidor de EGFR que atua contra células com a mutacio T790M?2.

DOPLEITO
1. O Osimertinibe (Tagris.soTM)3 é indicado para:

e Tratamento adjuvante apos ressec¢do do tumor em pacientes com cancer de pulméo
de células ndo pequenas (CPNPC) cujo tumor apresenta mutagdes de dele¢Ges do
éxon 19 ou de substituicdo do éxon 21 (L858R) dos Receptores do Fator de
Crescimento Epidérmico (EGFRS);

e Tratamento de primeira linha de pacientes com CPNPC localmente avangado ou
metastatico, cujo tumor apresenta mutacdes de delecbes do éxon 19 ou de
substituicdo do éxon 21 (L858R) dos EGFRSs;

e Tratamento de pacientes com CPNPC localmente avancado ou metastatico, positivo
para mutacdo EGFR T790M, cuja doenca progrediu quando em uso de, ou ap6s a
terapia com inibidores da tirosina quinase dos EGFRs.

111 = CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com adenocarcinoma pulmonar previamente tratado com Erlotinibe,
agora com progressdo de doenga e surgimento da mutagdo EGFR T790M._Apresenta
solicitacdo médica para tratamento com Osimertinibe (Tagrisso™).

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Osimertinibe (Tagrisso™) possui
indicacdo prevista_em bula® para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo
Requerente.

3. Para o tratamento do Céncer de Pulm&o, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para o manejo desta doenca, por meio da Portaria
Conjunta SAS/MS n° 957 — 26/09/2014%, a gual menciona que a presenca da mutacdo do
gene que codifica o receptor para o fator de crescimento epitelial (EFGR) é um fator
preditivo de resposta aos inibidores do sitio da tirosina-quinase associada ao EGFR, tais
como o Erlotinibe e o Gefitinibe.

4, Em continuidade, nesta condi¢do, monoterapia com um destes medicamentos
é uma opcdo terapéutica aceitavel para quimioterapia paliativa inicial ou apés falha a outro
esquema terapéutico. Entretanto, tal DDT nédo sugere tratamento para adenocarcinoma de
pulmio EGFR com mutacdo secundaria em T790M, previamente tratados com um inibidor
do sitio da tirosina-guinase — quadro apresentado pelo Suplicante.

2ONCOGUIA. Tipos de cancer de pulmé&o. Terapia alvo para cancer de pulméo de ndo pequenas células. Disponivel em:
<http://www.oncoguia.org.br/conteudo/terapia-alvo-para-cancer-de-pulmao-de-nao-pequenas-celulas/1772/1220/>. Acesso em:
28 jan. 2021.

3 Bula do medicamento Osimertinibe (Tagrisso™), por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://www.azmed.com.br/content/dam/multibrand/br/pt/bulas/Tagrisso_Bula_Profissional%20-%20TAG015a.pdf>.

Acesso em: 28 jan. 2021.

4BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 957, de 26 de setembro DE 2014. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Cancer de Pulméo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_CAPulmao_26092014.pdf>. Acesso
em: 28 jan. 2021.
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5. Segundo a bula do Gefitinibe, a maioria dos tumores CPNPC com mutagdes
sensibilizadoras do EGFR acabam por desenvolver resisténcia ao tratamento com Gefitinibe,
com um tempo mediano até a progressdo da doenca de 1 ano. Em cerca de 60% dos casos, a
resisténcia estd associada a uma mutagdo secundaria T790M, para a qual os inibidores da
tirosina quinase EGFR direcionados para T790M podem ser considerados como uma 0pc¢do

na proxima linha de tratamento®.

6. O medicamento pleiteado — Osimertinibe (Tagrisso™) ainda ndo foi avaliado pela
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento
do quadro clinico apresentado pelo Autor.

7. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplésicos para dispensacdo pelo SUS, uma vez que o_Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos contra
0 céncer de forma direta (por meio de programas).

8. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se atraveés de unidades de saude
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer 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 o manejo de eventuais
complicacdes.

9. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos 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 c6digo do procedimento_registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacBes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

10. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam,

adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas_do Ministério
da Saude, quando existentes.

11. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Instituto Nacional do Cancer
— INCA (Evento 1_OUT6_P4gina 1), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada
ao SUS como CACON (Anexo). Dessa forma, ¢ de responsabilidade da referida unidade
garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de
sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

12. Em atendimento ao Despacho/Decisao Judicial (Evento 3), acrescenta-se que, nas listas
oficiais de medicamentos para dispensagdo pelo SUS, no d&mbito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas terapéuticas que possam representar

5 Bula do medicamento Gefitinibe (Iressa®), por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180236>. Acesso em: 28 jan. 2021.

6PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagdo 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: 28 jan.
2021.
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substitutos farmacoldgicos ao medicamento pleiteado Osimertinibe (Tagrisso™). As
terapias previstas no PCDT do Céncer de Pulmdo foram descritas nos itens 3 e 4 desta
concluséo.

13. Quanto ao preco dos medicamentos, 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 maximo pela Camara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)7.

14. 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 os
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.

15. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de pregcos CMED o
Osimertinibe (Tagrisso™), na apresentacdo de 80mg, caixa com 30 comprimidos, possui
preco de féabrica correspondente a R$ 34.767,47 e o preco de venda ao governo

correspondente a R$ 27.282,03, no ICMS 20%°.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢fo Judiciria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF- RJ 21.047 CRF-RJ 11517
ID. 5083037-6 ID. 4.216.255-6

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Médico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

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

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 28 jan.
2021.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco méaximo 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: 28 jan. 2021.

9BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_01_v1_1.pdf>. Acesso em: 28 jan. 2021.
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Anexo — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

[ municipio | ESTABELECIMENTO | cnNEs [copiGo| HABILITAGAO
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
Goytacazes Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Gcsy"t‘ggzz‘: Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
ltaperuna | Hospital Séo José do AvailConferéncia So José doAvai | 2278855 | 17:07 & |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pedidtrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitario Antonio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e . : ;
Petropolis - — 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncologica 2268779 :
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 1177039 e | 4o Onc ologia Pediatrica
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 Servico de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 117701:),86 Unacon com Servicos 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/Fundaco Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servico 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 IlI 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital Sdo José/Associacdo Congregacao de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
. Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag&o Educacional 2073748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia

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