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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS — FEDERAL N° 0422/2022
Rio de Janeiro, 18 de maio de 2022.

Processo n° 5001790-57.2022.4.02.5112,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22
Vara Federal de Itaperuna, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Paclitaxel e Bevacizumabe.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foi considerado o documento médico mais
recente e legivel acostado ao Processo (Evento 1_INIC1_Péagina 153), emitido em 31 de marco
de 2022 pela médica| | A
Autora é portadora de cancer de mama metastatico (DX:CDI) com proposta de quimioterapia

paliativa com os medicamentos Paclitaxel (Taxol®) 90mg/m2 e Bevacizumabe 10mg/kg

conforme prescrigdo. Segundo laudo acostado em Evento 1, INIC1, P4gina 25 de exame imuno
histoquimico, a Autora apresenta HER2, RP e RE negativos, data de saida 16 de 07 de 2021.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes
para a organizagdo da Rede de Atencédo & Salde 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 Relacdo
Nacional de Acdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do SUS e as
diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacéo n° 3/GM/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 Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com
Doencas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolidagédo n°

2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
e
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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 autorizacdo dos procedimentos de radioterapia e de
quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do
SUS.

7. A 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.

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:
promogdo da saude e prevencdo do cancer; detecgdo 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
salde 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 saude relacionados no Anexo da Portaria.

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

DA PATOLOGIA

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em comum 0O
crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. 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 comecam em tecidos
epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida séo os
tecidos conjuntivos, como 0sso, muasculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras
caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de
multiplicacdo das células e a capacidade de invadir tecidos e drgdos vizinhos ou distantes,

conhecida como metéstase?.

2. O cancer de mama é uma doenga resultante da multiplicacdao de células anormais da mama,
que forma um tumor com potencial de invadir outros 6rgdos. A maioria dos casos tem boa

resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no inicio?. As
modalidades terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama atualmente sdo a
cirlrgica, a radioterapica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a quimioterapia
para o tratamento sistémico. As mulheres com indicacdo de mastectomia como tratamento
priméario podem ser submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirdrgico
conservador, complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores
hormonais positivos, a hormonioterapia também esta recomendada. A terapia adjuvante

1INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>.
Acesso em: 18 mai. 2021.

ZINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama: ¢ preciso falar disso. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2021.
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sistémica (hormonioterapia e quimioterapia) segue-se ao tratamento cirdrgico instituido. Sua

recomendacdo deve basear-se no risco de recorréncia’.

3. O cancer de mama metastatico é definido como a presenca de doenga que acomete outros
sitios além da mama, da parede torécica e das cadeias regionais homolaterais de drenagem
linfatica. Sabe-se que a disseminacdo da doenga metastatica pode ocorrer através da via
linfatica, via sanguinea ou por extensdo direta. Mesmo sem a perspectiva de cura, uma boa parte
das pacientes consegue com o tratamento sisttmico uma sobrevida prolongada. A sobrevida

mediana de uma paciente com doenca metastatica é de aproximadamente 2 anos, mas pode

variar, dependendo da localizacdo da(s) metastase(s), de poucos meses a muitos anos™.

DOPLEITO

1. Paclitaxel (Taxol®) ¢ utilizado como tratamento adjuvante do cancer de mama, ou seja, ¢
utilizado posteriormente ao tratamento principal. Como tratamento de primeira linha é utilizado
apos recidiva da doenca dentro de 6 meses de terapia adjuvante e como tratamento de segunda
linha é utilizado ap6s falha da quimioterapia combinada para doenca metastatica, onde ocorre a
disseminacdo da doenca de um 6rgdo para outro. Também é utilizado na terapia de primeira
linha em céancer avangado ou metastatico de mama, em combinagdo com trastuzumab, em

pacientes com super expressao do HER-2 em niveis de 2+ e 3+ como determinado por

imunohistoquimica °.

2. Bevacizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado que age reduzindo a vascularizagéo
de tumores. Sem o suprimento de nutrientes que chega por meio dos vasos sanguineos, 0
crescimento dos tumores e de suas metéstases. Em combinacdo com Paclitaxel, € indicado para
o tratamento em primeira linha de pacientes com cancer de mama localmente recorrente ou
metastatico que nao tenham recebido quimioterapia prévia para doenca_metastatica ou

localmente recorrente®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Paclitaxel e Bevacizumabe apresentam
indicacio prevista em bula®® para o tratamento do cancer de mama metastatico, usados em
combinacdo (Paclitaxel +Bevacizumabe) conforme a bula do Bevacizumabe que prevé tal
associacao.

2. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Salde publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo desta patologia, por meio da_Portaria
Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. De acordo com a DDT, as op¢Oes terapéuticas do cancer
de mama incluem cirurgia do tumor primario, avaliacdo do acometimento axilar e

3 BRASIL. Ministério da Saude. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Controle do Cancer de Mama: Documento de
Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2021.

4BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n® 5, de 18 de abril de 2019. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Mama. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT-Carcinoma-de-
mama_PORTARIA-CONJUNTA-N--5.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2021.

5Bula do medicamento Paclitaxel (Taxol®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda... Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101800151>. Acesso em: 18 mai. 2022.
6Bula do medicamento Bevacizumabe. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000637>.

Acesso em: 18 mai. 2022.
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radioterapia como forma de tratamento local e o tratamento medicamentoso sistémico
(quimioterapia, inclusive hormonioterapia). A selecdo da melhor conduta terapéutica de acordo
com cada situacdo depende de vérios fatores que incluem as caracteristicas do paciente e do
tumor, a localizacdo da(s) metéstase(s), agressividade da doenca, a resposta as terapias
anteriores, o tempo desde a Ultima exposicdo quimioterapica (inclusive hormonioterapica), 0s

agentes antineoplasicos usados no passado e as suas doses cumulativas®.

3. A referida DDT descreve que a associacdo de Bevacizumabe, quando administrado em
combinagdo ao Paclitaxel para pacientes com cancer de mama triplo negativo (RE, RP e
HER-2 negativos) proporciona um aumento na taxa de resposta e na_sobrevida livre de
progressdo de doenca. Neste sentido, regata-se que segundo laudo acostado em Evento 1,
INIC1, Pagina 25 de exame imuno histoquimico, a Autora apresenta HER2, RP e RE negativos,
data de saida 16 de 07 de 2021.

4. No que tange a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, informa-se que para 0 acesso
aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS, nédo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da_Saude e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de
forma direta (por meio de programas).

5. 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
UNACONSs e CACONS, 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 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 Saude conforme o cddigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes
tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja

adotado’.

7. 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.

7

8. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de salude do SUS habilitados em
Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que a Demandante esté sendo assistido no Hospital S&o José do
Havai, unidade de sadde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.

7 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Satde.
Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 18 mai. 2021.
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Assim, tendo em vista 0 modelo da assisténcia oncoldgica no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS (descrito acima), é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora
0 atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

10. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no pais é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco médximo pela Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)®.

11. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 0 Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é 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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED com

ICMS 20%, os medicamentos Paclitaxel (Taxol®) 6mg/mL (50mL) e Bevacizumabe 25mg/mL
16mL — possuem como Preco Fabrica os valores de R$ 11.389,79 e R$ 8269,8; e Preco Maximo

de Venda ao Governo os valores de R$ 8937,57 e R$ 6489,32, respectivamentelz.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T.RIBEIRO MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 11517 @/
Matr: 5508-7 ID. 4.216.255-6

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

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 18 mai. 2021.
9BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo 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-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 18 mai. 2021.
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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 Misericérdia 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
Campos de |5 iodade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Gcz;':gc":z‘l‘: Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
ltaperuna | Hospital So José do AvailConferéncia Séo José doAvai | 2278855 | 17:07 & |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niteroi 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 . y ;
Petropolis Coliiode Taiagia O Biica 2%8779| 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07 ; : : )
y i . g * | Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 117;,03: de Oncologia 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 Jacarepaguad/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 117'70389 Unacon com Servigos 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 Martagdo 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 Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundac o 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 Sao José/Associacdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Viassouras 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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