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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0652/2022

Rio de Janeiro, 08 de julho de 2022.

Processo n° 5049492-32.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 282
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Vismodegibe 150mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos em impresso da Defensoria Publica da Unido e do Instituto Nacional do Céncer —
INCA (Evento 1_ANEXO2_P4ginas 6/13), emitidos pelo médico Jem 09 de
junho de 2022, suficientes para apreciagdo do pleito.

2. De acordo com os referidos documentos, a Autora tem sindrome de Gorlin-Goltz
(sindrome do nevo basocelular), em acompanhamento no INCA desde 2001, apresentando
multiplas lesdes de cancer de pele do tipo carcinoma basocelular, difusas em todo o
tegumento, o que implica em diversos tratamentos cirdrgicos e acompanhamento regular
continuo com dermatologista.

3. Feita a retirada de sessenta e seis lesdes de carcinoma basocelular no INCA, ha ainda
maltiplas lesbes a serem retiradas. Foi participado que a sindrome relatada para a Autora se
caracteriza pelo aparecimento constante e ininterrupto de tumores malignos de pele, o que
faz com que a Autora seja submetida a vérias cirurgias com prejuizo importante da sua
qualidade de vida. Quando tais tumores ndo sdo tratados, podem progredir para formas
mutilantes e com risco de metastases. Desse modo, necessita de medicamento oral para
tratamento das neoplasias existentes e prevencdo do surgimento de novas neoplasias. Foi
prescrito a Autora:

e Vismodegibe 150mg — tomar 01 comprimido ao dia.

Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): C44.3 — Neoplasia maligna da pele de
outras partes e de partes ndo especificadas da face.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estapelece diretrizes
para a organizacdo da Rede de Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Salde

(SUS).
R
* NatJus




Secretaria de
Sadde

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacéo
Nacional de Acdes e Servicos de Saiude (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdo & Saude das Pessoas com Doengas 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
Saude das Pessoas com Doencas Cronicas, no @mbito 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 Deliberacdo 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: promogdo da saude e
prevencdo do céncer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON), em adequacéo 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 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.

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 incluséo social. Esta Leli
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
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orgdos. 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, 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, é o mais frequente e de
menor mortalidade, porém, se ndo tratado adequadamente pode deixar mutilagbes bastante
expressivas. Mais comum em pessoas com mais de 40 anos, o cancer de pele é raro em
criangas e negros, com excecdo daqueles j& portadores de doencas cutaneas. Porém, com a
constante exposi¢cdo de jovens aos raios solares, a média de idade dos pacientes vem
diminuindo. Pessoas de pele clara, sensiveis a a¢cdo dos raios solares, com historia 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
epidermoide?.

3. O carcinoma basocelular (CBC) é 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. Exposi¢do a radiagdo 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 associagbes com doencas
genéticas com fotossensibilidade e por padrdes de exposi¢do solar entre os pacientes.
Clinicamente, os CBCs sdo 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®.

4. A sindrome de Gorlin, também denominada sindrome Gorlin-Goltz, sindrome do nevo
basocelular ou sindrome do carcinoma nevoide de células basais € desordem autossémica
dominante causada por muta¢6es no Patched (PTCH), gene supressor de tumor localizado no
cromossomo 9g22.3-g31, que funciona como componente da via de sinalizacdo Hedgehog.
Diversas manifestacfes clinicas estdo presentes e as principais sao maltiplos carcinomas
basocelulares que se iniciam em idade precoce, tumores odontogénicos e alteracdes
esqueléticas. Manifestacdes neurolégicas, oftalmoldgicas, enddcrinas e genitais também
fazem parte dessa desordem. A prevaléncia é de 1/57000 e a incidéncia varia na literatura de
1/164000 a 1/256000. Estad presente em 2% dos pacientes portadores de carcinoma
basocelular com menos de 45 anos de idade. Foi descrita pela primeira vez em 1894 por
Jarish e White, mas melhor definida por Gorlin e Goltz em 1960. E uma desordem rara, com
baixa incidéncia, que afeta igualmente ambos os sexos e predomina nos individuos

LINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-
que-e-cancer>. Acesso em: 08 jul. 2022.

ZINCA - 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: 08 jul. 2022.

3CHINEM, 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.scielo.br/pdf/abd/v86n2/v86n2a13.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022.
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com fototipos mais baixos. Quase 60% dos individuos acometidos ndo tém conhecimento de
familiares afetados e 35% a 60% desses representam nova mutacao, 0 que parece Ser 0 caso
do nosso paciente. A mutacdo é causada no gene supressor de tumor PTCH, que faz parte da
via de sinalizacdo Hedgehog. Esses genes Hedgehog codificam moléculas de sinalizagdo,
desempenhando papel chave na padronizacdo embrionaria, manutencdo da hemostasia nos
tecidos velhos, reparagdo tecidual e carcinogénese. Tém alta penetrancia e expressividade

fenotipica variavel®.

DO PLEITO

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) gue ndo sejam candidatos a cirurgia nem a

radioterapia®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com sindrome de Gorlin-Goltz (sindrome do nevo basocelular),
apresentando maltiplas lesGes de cancer de pele do tipo carcinoma basocelular, ja tendo
efetuado a retirada de sessenta e seis lesdes da referida neoplasia. Apresenta indicagdo de
tratamento com o medicamento Vismodegibe 150mg/dia.

2. Tendo em consideracdo as informacGes de bula, o Vismodegibe esta indicado para
pacientes com carcinoma basocelular avancado que ndo sejam candidatos & cirurgia nem a
radioterapia5, e, de acordo com os documentos médicos acostados ao Processo_(Evento
1 ANEXO2_Paginas 6/13), a Autora ja efetuou a retirada de sessenta e seis lesdes de
carcinoma basocelular no INCA, e ha ainda multiplas lesfes a serem retiradas.

3. Em continuidade, destaca-se que ndo ha mencdo de tratamento radioterdpico, nem
justificativa para sua contraindicacdo. Desse modo, ndo é possivel inferir quanto a_indicacdo
do medicamento, conforme previsto em bula. Portanto, recomenda-se emissdo de do novo
documento médico que esclareca de forma técnica o quadro clinico completo da Autora.

4. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado Vismodegibe 150mg, cabe
esclarecer que no SUS ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para
dispensacdo, 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).

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

4VIEIRA, E.C; ABBADE, L.P.F.; MARQUES, S.A; MARQUES, M.E.A; STOLF, H.O. Sindrome de Gorlin. Diagn
Tratamento. 2012;17(3):110-4. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/1413-9979/2012/v17n3/a3115.pdf>. Acesso em: 08
jul. 2022.

Bula do medicamento Vismodegibe (Erivedge®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000664>. Acesso em: 08 jul. 2022.
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para o tratamento do carcinoma basocelular®, assim como n&o foi identificado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)7 publicado8 para a referida doenca.

6. 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 antineopldsicos 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
complicacdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolGgicos 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 Satde conforme o_codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncolégicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer gue padronizam,
adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas_do Ministério
da Salde, quando existentes.

9. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Instituto Nacional do Cancer
— INCA (Evento 1_ANEXO2_ Paginas 6/13), unidade de saude habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade
garantir a Autora o 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 maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)®.

11. De acordo com publicacdo da cMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por

6 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 08 jul. 2022.

7 Comissdo Nacional de Incorporacéao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 08 jul. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 08 jul. 2022.
9PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Sadde. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 08 jul.
2022.

10BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso
em: 08 jul. 2022.

11BRASIL. Ministério da Satide. 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 maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
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ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolu¢do n°® 3 de 2011, e 0
Preco 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 regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se 12;

e Vismodegibe 150mg — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 29.602,60 e
preco de venda ao governo correspondente a R$ 23.229,16.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
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

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 08 jul. 2022.

12BRASIL 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_pmvg_2022_06_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CON
FORMIDADE_PMVG_2022_06_v3.pdf>. Acesso em: 08 jul. 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
GC:;';;’:Z?S Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
GC:;';;’:’:Z‘;Z Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
ggy"t‘:g:zzes Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Itaperuna | Hospital S3o José do Avai/Conferéncia S3o José do Avai 2278855 | 17.07 e |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niteroi Hospital Universitario Antonio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
” » Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e : : .
F P = — 17.15 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncolégica 2268779
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, i & ; .
: ; ; ; U S de R . de Hi I
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1177039 e de""g:c"of:g’}; bl bt P i g
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 Oncolégica
Rio de Janeiro Hospi!al Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo 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;{'70;89 Unacon com Servigcos de Radi pia e de H logi
Rio de Janeiro | Hospital Universitdrio 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 |Hospita Estadual Transplante Cancer e Crurgia Inantil | 7185081 | 17.11 _|Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |Cavalcanti/Hemorio/Fundac3o 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 Il 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer III 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital Sdo José/Associacao Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Nisspiias g::zﬁ:lolgr;\:g:ério Severino Sombra/Fundacao Educacional 2273748 | 17.06 |Unacon
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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