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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0154/2022
Rio de Janeiro, 24 de fevereiro de 2022.

Processo n°®  5131279-20.2021.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas da 282 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Vismodegibe.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados 0os documentos médicos datados
e mais recentes anexados ao processo.

2. De acordo com relatorio e receituario médico do Instituto Nacional do Cancer — (INCA) — HCI
(Evento 1_ATESTMEDS, pag. 1) e (Evento 6 _RECEIT2, pag. 1), emitidos em 06 de outubro de
2021 e 10 de fevereiro de 2022, pelos dermatologistas|

| o Autor, matriculado na

referida unidade no dia 27/07/2020, apresentando multiplas lesGes de céancer de pele do tipo
carcinoma basocelular, o que implica em diversos tratamentos cirlrgicos e acompanhamento
regular continuo com dermatologista. O aparecimento constante e ininterrupto de tumores malignos
de pele faz com que o paciente seja submetido a varias intervencfes cirdrgicas com prejuizo
importante da sua qualidade de vida. Quando esses tumores ndo sdo tratados, podem progredir para
formas mutilantes e com risco de metéstases. Necessita de medicamento oral (Vismodegibe) para
tratamento das neoplasias existentes e prevencdo do surgimento de novas neoplasias. Realizou
resseccdo de 8 lesbes com diagnostico de carcinoma basocelular no Gltimo ano 2020. Ainda
apresenta multiplas lesbes a serem ressecadas em varios locais impossibilitando tratamento com
radioterapia. Foi informada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10):_C80 - Neoplasia
maligna, sem especificacéo de localizacdo, e prescrito, em uso continuo, o medicamento:

* Vismodegibe 150mg — tomar 1 capsula 1 ao dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro dp 2017, estabelece diretrizes para a
organizacdo da Rede de Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagéo
Nacional de AcGes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras providéncias.
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3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas Crénicas no &mbito do SUS e as diretrizes
para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de Consolidacdo n°
3/IGM/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 Prevencéo e Controle do Céncer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas
Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolida¢do n°
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

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

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 maligha comprovada, no &mbito 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 0s seguintes eixos prioritarios: promogéo da
salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacdes 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 habilitacdes na Alta Complexidade em Oncologia dos
estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacio CIB-RJ n° 5.892 de 19 de julho de 2019,
pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do Estado do Rio de
Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Céancer e da
outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da
pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Céncer de pele é um tumor que atinge a pele, sendo o cancer mais frequente no Brasil e no
mundo. E mais comum em pessoas com mais de 40 anos e é considerado raro em criancas e
pessoas negras. Causado principalmente pela exposicdo excessiva ao sol. O cancer de pele ocorre
quando as células se multiplicam sem controle e pode ser classificado de duas formas: cancer de
pele melanoma: tem origem nas células produtoras da melanina, substancia que determina a cor da
pele, e é mais frequente em adultos brancos; cancer de pele ndo melanoma: mais frequente no

Brasil, responsavel por 30% de todos os casos de tumores malignos registrados no pal'sl.

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

IBRASIL. Ministério da Satde. Cancer de pele. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/cancer-de-
pele >. Acesso em: 23 fev. 2022.
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for detectado e tratado precocemente. Entre os tumores de pele, é o mais frequente e de menor
mortalidade, porém, se ndo tratado adequadamente pode deixar mutilacbes bastante expressivas.
Mais comum em pessoas com mais de 40 anos, o cancer de pele é raro em criangas e negros, com
excec¢do daqueles ja portadores de doencgas cutaneas. Porém, com a constante exposicao de jovens
aos raios solares, a média de idade dos pacientes vem diminuindo. Pessoas de pele clara, sensiveis

a acdo dos raios solares, com histdria pessoal ou familiar deste cancer ou com doencas cutaneas
prévias sdo as mais atingidas. O cancer de pele ndo melanoma apresenta tumores de diferentes
tipos. Os mais frequentes sdo o carcinoma basocelular (0 mais comum e também o menos

agressivo) e o carcinoma epidermoidez.

3. O carcinoma basocelular (CBC) é o tipo de céncer de pele com maior incidéncia,
correspondente a, aproximadamente, 80% de todos os canceres de pele ndo-melanomas. O CBC
ndo apresenta lesdo precursora e pode ser causada por mutacdo do gene embrionario do
desenvolvimento em células germinativas foliculares (tricoblastos) devido a longos periodos de
intensa exposicao a radiacdo solar. O CBC caracteristico surge nas areas do corpo mais expostas ao

sol e é mais comum na cabega e no pescoco (80% dos casos), seguido do tronco (15% dos casos) e

bragos e pernas®.

DO PLEITO

1. O Vismodegibe é 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 ndo sejam candidatos a cirurgia nem a radioterapia®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de o Autor, matriculado em unidade de satde no dia 27/07/2020, apresentando multiplas
lesbes de céncer de pele do tipo carcinoma basocelular. Necessita do medicamento oral
Vismodegibe, para tratamento das neoplasias existentes e prevencdo do surgimento de novas
neoplasias. Realizou resseccdo de 8 leses com diagnostico de carcinoma basocelular no ano de
2020. Ainda apresenta multiplas lesdes a serem ressecadas em varios locais impossibilitando
tratamento com radioterapia.

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento Vismodegibe possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA e est4 indicado em bula* para o tratamento do quadro
clinico apresentado pelo Autor.

3. No que tange a disponibilizagdo do medicamento Vismodegibe, informa-se que para 0 acesso a
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 Saude e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma
direta (por meio de programas).

2INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-pele-nao-melanoma>. Acesso em: 23 fev. 2022.

3Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Terapia Fotodindmica para tratamento de lesdes de pele do

tipo ndo melanoma, 2018. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Consultas/Dossie/2019/Terapia-Fotodinmica-para-tratamento- @
de-leses-de-pele-do-tipo-no-melanoma.pdf >. Acesso em: 23 fev. 2022.

“Bula do medicamento Vismodegibe (Erivedge®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=ERIVEDGE >. Acesso em: 23 fev. 2022.
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4. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONS e
CACON:Ss, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a_selecdo e 0
fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda daqueles utilizados em_concomitancia a
quimioterapia, para o tratamento de néuseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros
indicados para 0 manejo de eventuais complicacgdes.

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

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam, adquirem e

prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do_Ministério da Salde, quando
existentes.

7. 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
distribui¢do de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

8. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Instituto Nacional do Céncer (INCA) - HCI
(Evento 1_ATESTMEDS, pag. 1), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como CACON. 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.

9. Em carater informativo cumpre relatar que em dezembro de 2018 foi publicado estudo de revisdo
sistematica e metanalise realizado com o intuito de avaliar eficacia e sequrancga do uso de inibidores
da via Hedgehog (classe terapéutica em que se enquadra 0 medicamento Vismodegibe) no
tratamento _de carcinomas basocelulares. No estudo foram incluidos 18 artigos,_tendo sido
observado que no carcinoma basocelular avancado houve proporcdo de 69% dos pacientes
avaliados com reducdo da gravidade da doenca entre aqueles que utilizaram o Vismodegibe, e
resposta completa em 31% dos casos. Na doenca metastatica, a eficacia, observada_com reducdo 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 0s
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 avancadoG.

10. Elucida-se ainda que os medicamento pleiteado Vismodegibe até o momento ndo foi
submetido a anélise da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da

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

Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Salde-CONASS, 12 edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 23 fev. 2022.
SXIE, P.; LEFRANCOIS, P. Efficacy, safety, and comparison of sonic hedgehog inhibitors in basal cell carcinomas: A systematic
review and meta-analysis. J Am Acad Dermatol, v. 79, n. 6, p.1089-1100, dez. 2018. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/30003981>. Acesso em: 23 fev. 2022.
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Saude (CONITEC-MS)7 para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — carcinoma
basocelular e C80 - Neoplasia maligna, sem especificagdo de localizacéo.

11. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT?) para o tratamento do carcinoma basocelular.

12. No que concerne ao valor do medicamento Vismodegibe, 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 Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CM ED)9.

13. De acordo com publicagdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisic¢do 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

Vismodegibe 150mg (Erivedge®) caixa com 28 capsulas possui o menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 26695,46 e 0 menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 20703,93, para 0 ICMS 20%L.

E o parecer.

A 28?2 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURA@/
Farmacéutica Assistente de Coordenagédo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

"Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 23 fev. 2022.

8Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 23 fev. 2022.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos >. Acesso em: 23 fev. 2022.
10BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia 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
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 23 fev. 2022.

UBRASIL Ministério da Sadde. Ageéncia 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_2022_02_v1.pdf>. Acesso em: 23
fev. 2022.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cNEs [copico]| HABILITACAO
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
gj'“p“ 98 Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
ytacazes
Gcg;'t‘;"::z‘i‘: Hospital Universitario Alvaro Alvim 2087447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
gg;?gco:zii Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigco de Radioterapia
taperuna | Hospital S30 José do AvailConferéncia S3o José do Avai | 2278855 | 11:07 € |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niter6i Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
. Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e : - .
Petropolis = — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07 ; ; ; )
: 3 ; : * | Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1177089e de Oncologia Peditrica
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 1: 7038e 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 Pedidtrica
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/Fundacdo Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |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 Il 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital Sdo José/Associacdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
VaEGi Hospital Universitario Severino Sombra/Fundago Educacional 273748 | 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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