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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0171/2022
Rio de Janeiro, 04 de margo de 2022.

Processo n° 5013351-14.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 152
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Vismodegibe 150mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragcdo do presente Parecer Tecnico foram considerados os documentos
médicos em impresso da Defensoria Publica da Unido e do Instituto Nacional do Céancer —
INCA (Evento 1 ANEXO2 Péaginas 1/5, Evento 1 ANEXO2 Pégina 9), emitidos pelo
médico | |em 10 de fevereiro de
2022 e 17 de fevereiro de 2022, respectivamente, suficientes para apreciagdo do pleito.

2. De acordo com os referidos documentos, o Autor tem carcinoma basocelular em face e
tronco, com sequelas inestéticas e funcionais da face. No momento, com iniimeras lesGes em
face, orelha e tronco, mal delimitadas em area prévia cicatricial. Apresenta indicacdo de
tratamento com o medicamento Vismodegibe 150mg/dia — uso continuo — ndo disponivel
no INCA. Com o tratamento, 0 médico assistente objetiva a regressdo total da lesdo e, caso
ndo receba o medicamento prescrito, podera apresentar progressdo da doenca. Foi
participado que o Autor ja recebeu tratamento cirlrgico, que ndo se mostrou eficaz.
Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): C80.0 — Neoplasia maligna, local
primario desconhecido, assim declarado e C44 — Outras neoplasias malignas da pele.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagédo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estat;elece diretrizes
para a organizacdo da Rede de Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Acdes e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencgdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no dmbito do SUS e as
diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela Portaria de
Consolidagédo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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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 Atencdo a
Saude das Pessoas com Doengas 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
autorizacdo, 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.

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 ambito 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 salde na alta complexidade em
oncologia 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, e contém 0s seguintes eixos prioritarios: promogao da salde e
prevencdo do cancer; detec¢do precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco 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 @mbito 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.

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 condi¢des 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 prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Céancer ou neoplasia maligna é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que
tém em comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgaos.
Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis,
determinando a formacdo 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, séo
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denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso,
. . « 1
musculo ou cartilagem, s&o chamados sarcomas™.

2. O céncer 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, é o mais frequente e de
menor mortalidade, porém, se ndo tratado adequadamente pode deixar mutilacdes bastante
expressivas. Mais comum em pessoas com mais de 40 anos, o cancer de pele é raro em
criangas e negros, com excecdo daqueles ja portadores de doencas cutaneas. Porém, com a
constante exposicdo 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 doengas 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) € 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 cirdrgica, desde que
diagnosticado precocemente. Exposicdo a radiacdo ultravioleta é o principal fator de risco
associado a génese do CBC, o que se evidencia pela maior ocorréncia em areas fotoexpostas,
pelas frequéncias populacionais relacionadas a latitude, por associagdes com doengas
genéticas com fotossensibilidade e por padrdes de exposi¢do solar entre 0s pacientes.
Clinicamente, os CBCs sdo divididos em cinco tipos: nodulo-ulcerativo, pigmentado,
esclerodermiforme ou fibrosante, superficial e fibroepitelioma. Apesar das baixas taxas de
mortalidade e de rara ocorréncia de metéstases, o tumor pode apresentar comportamento

invasivo local e recidivas ap0s o tratamento, provocando importante morbidade™.

DOPLEITO

1. O Vismodegibe é um inibidor de baixo peso molecular da via Hedgehog, disponivel por
via oral. Esta indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma basocelular
avancado (metastatico ou localmente avancado) que ndo sejam candidatos & cirurgia nem a

radioterapia4.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com carcinoma basocelular com inimeras lesdes em face, orelha e
tronco. Apresenta indicacdo de tratamento com o medicamento Vismodegibe 150mg/dia —
uso continuo.

LINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-
gue-e-cancer>. Acesso em: 03 mar. 2022.

INCA - 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: 03 mar. 2022.

CHINEM, V.P; MIOT, H. A. Epidemiologia do carcinoma basocelular. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 86, n° 2,
g.292—305, 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abd/v86n2/v86n2al3.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2022.

Bula do medicamento Vismodegibe (Erivedge ) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=101000664>. Acesso em: 03 mar. 2022.
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2. Tendo em consideracdo as informagdes de bula, o Vismodegibe estd indicado para
pacientes com carcinoma basocelular avancado gue ndo sejam candidatos a cirurgia nem a

radioterapia4, e, de acordo com os documentos médicos acostados ao Processo_(Evento
1 ANEXO2_P4ginas 1/5, Evento 1_ANEXO2_Pagina 9), o Autor ja recebeu tratamento
cirdrgico, que ndo se mostrou eficaz, entretanto, ndo h4 mencéo de tratamento radioterépico,
nem justificativa para sua contraindicacdo. Assim, ndo é possivel inferir_quanto a indicagao
do medicamento, conforme previsto em bula. Portanto, recomenda-se emissdo de do novo
documento médico que esclareca o quadro clinico completo do Autor.

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

4. Destaca-se que o medicamento Vismodegibe, até o presente momento, ndo foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o

tratamento do carcinoma basocelulars, assim como néo foi identificado Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)6 publicado7 para a referida doenca.

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento 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 0 manejo de eventuais
complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 Saude conforme o_cddigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
gual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo 0s responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que padronizam,
adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas_do Ministério
da Saude, quando existentes.

®BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 03 mar. 2022.

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 03 mar. 2022.

BRASIL. Ministério da Saude. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 03 mar. 2022.
8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizag&o da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 1% edicéo, 2015. Disponivel em:
ggétg://www.conass.org.br/bibliotecalpdf/colecaoZOlS/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 03 mar.
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8. Destaca-se que o Autor esta sendo assistida no Instituto Nacional do Cancer
— INCA (Evento 1_ANEXO2 P4agina 9), unidade de saude 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. Entretanto, apesar do exposto, destaca-se 0 relato médico de que o Vismodegibe 150mg
ndo é fornecido pelo INCA (Evento 1_ANEXO2_P4gina 9).

10. Quanto ao prego 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 autorizagdo de

preco méximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)".

11. De acordo com publicacdo da CMEDlO, 0 Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
gue regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n°® 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentag&o vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o
Vismodegibe 150mg, possui preco de fabrica correspondente a R$ 26.695,46 e o prego de

venda ao governo correspondente a R$ 20.947,93, no ICMS 209%™

E o parecer.

A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO @
Farmacéutica Assistente de Coordenagéao
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517
1D:5083037-6 ID. 4.216.255-6

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

o BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 03 mar.
2022.

10BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pre¢cos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
prego maximo 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-h8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 03 mar. 2022.

M BRASIL Ministério da Sadde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_02_v1.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2022.
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Anexo | — Estabelecimentos de Salde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro

MUNGPIO_| ESTABELECIMENTO. | onEs |ctoico HABILTACAD
' i i T e |
Bara Mansa | Santa Cosa de Misencorda de Bama Mansa 226005Y 1707 e | Uracon com Servigos de Radioterapla e Hermatologa
1768 |
CaboFrc | Hosptal Santa isabel | 2278286 | 1706 |Uracon
Gm: Sockdade Pouguesa de Benshoiant ia 08 Campos .22!7250_ 706 | Unacon
sz: Hospal Universano Alvaro Alim | ZETAT| 105 |Unacon com Senico de Radterapia
m: Institulo de Meicing Nuclear » Endoc rinologa Lida MMNE 2287285 1707 | Uracen com Serigo de Radiderpia
Haperuna | Hospital S30 José do Avai/Conferincia SSo José do Avai 2z7eess | 100 e gg‘w‘:’“ Senagos de Radiclerapia # de Oncologia
lﬁt-p "bupul Muvxd Ovhnod- dea 12556 e MpHG'ricun Cmva On:&l;ca
Niterte Hoopul Universnanc Antdeeo Padro - HUAP/UFE : 12606 | 1708 Uutcn com Serngo de Hematologla
Hotpnl Alcces Camairc (227556 \706e
TIPS | Centro de Terps Oncokiges o N eememien e o
Fic Bonito 'hsplll Rognmd Darcy Vup | g8y | 1706 u'xm
1707 e "
Uracon com Serviges oe R Ont
Rio de Jarsiro | Hospeal dos Serodores do Estada 2265588 17 08s | 5 v v
- 708 de Oncologa Pediatnca
| Fio d& Jansiro noopm&-uoom | 4265384 1”0e uucav
| Rio de Janero Hogp’ﬂ_G-nl de Borsucesso 226_9080 708 ungm n com Serago de Hematologia
"Rio de Jarairo Howwﬁmldo.lxmma Cardoso Fontes 22"6‘23 e uuw\
'ﬁanm Nupldt-:ld-lp:-m 2&977‘ AIATY msmiGui:_unClmga_OEuahg:a
| Rio e Jarsiro HmpulealdaLoqoo 2273659 1709 | Unacon com S«ncodpﬁ%glm Pacidlica
| ant.la'-m Hoqnll Manc Kroeff 2255899 707 QumcanSrn;oa Radueorapa
| goiogjﬁno Hupud Ummmo Gaffrée/UniRio 22564'5 1706 l.';tf”
Rio de Janawro | Hespdal Universtane Pedro Emesta-HUPE/UERY 2269783 ‘370&' Uracon com Senvigos de R pia & ce g
R0 de Jansro | Hosptal Universtans Clamentro Fraga FIROUFRS 2280067 1712 | Caxon
| Rio de Janeiro lnsmwudoP Hura & Pediatna Martag3o G UFRS | 22966%€ | 1711 uum&:mvla&tdwupdmnu
Rio de Jansiro mpau Estacual Tmmpiamo un:arocwwmtm 7185081 { T Umna‘ Exchsiva oe Oncologia Pediatrica
Instituto Estacual de Hem Arttwr Siquera

Rio de Jarsoo | Cavak antVHemooo® undag Bo S0 de Hernatclogea - 2295067 1 1710 Uracon Exchusiva g Hematologia

Instituto Nacional de Cancer'INCA - Mospial de Cancer | 273454 712 ‘szcwnScMgcmOncde-dalnu
R0 de Jarwiro
Instituto Nacional de CincerINCA - Hospital de Cances || 2069821 1706 |
|Instituao Nacional de CancariINCA - Hospital de Cancer Il | 2273062 1107 |
Teresopoks Nmp!dSbJanAlmu;bCumhuSnaCa-m 229.306 17.08 u'um
Vessouns  [HONPRN Univershine Severina Sombmifundaho Edcacions! | 2013768 1706 |Unacen
| Veita Redonda | Hospal Jardim Ambka Lida - HINJA | 725186 | 17.07 |Unacen com Senico de Radicterapta

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