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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1379/2022
Rio de Janeiro, 06 de dezembro de 2022.

Processo n° 5087355-22.2022.4.02.5101,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao fornecimento dos
medicamentos Cloridrato de Tramadol 50mg e Gabapentina 300mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Ipanema (Evento 1,
ANEXO?2, Paginas 12 a 14) emitidos pela médica| | em 02 de

setembro de 2022 e ndo datado, a Autora, 55 anos (Evento 1, ANEXO2, Pagina 2), apresenta
diagnostico de adenocarcinoma de mama, submetida a quimioterapia neoadjuvante e cirurgia em
abril de 2022. Atualmente em terapia hormonal com anatrozol. Em uso regular pela clinica da dor
Gabapentina 300mg a cada 8 horas e Tramadol 50mg a cada 6 horas, e quando necessario
Loperamida em caso de diarreia e Ondansetrona em caso de vomito.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizagio da Rede de Atengdo a Satde no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acbes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Crénicas 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. O Anexo IX da Portaria de Consolidagdo 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 Salde
das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria n°® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas
de autorizacéo, 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 Consolidacéo 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.
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7. A Portaria n° 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salide 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 Oncol6gico
do Estado do Rio de Janeiro, e contém o0s seguintes eixos prioritarios: promocdo da saude e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacdo do acesso.

0. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo 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 02/03/20186,
gue 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 &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
Céncer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, 0 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. Cancer (neoplasia maligna) é o nome dado a um conjunto de mais de 100
doencas que tém em comum o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos
e 6rgdos, podendo espalhar-se para outras regies do corpo (metastase). Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regiGes do corpo. As causas de cancer sdo variadas,
podendo ser externas ou internas ao organismo, estando inter-relacionadas®.

2. O cancer de mama é uma doenca resultante da multlpllcagao 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 séo 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 primario
podem ser submetidas & quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirdrgico conservador,
complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores hormonais positivos, a
hormonioterapia também estd recomendada. A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia e
quimioterapia) segue-se ao tratamento cirdrgico instituido. Sua recomendacdo deve basear-se no
risco de recorréncia®.

L BRASIL. Ministério da Satde. INCA - PROCEDURES. Cancer de Colo Uterino. Revista Brasileira de Cancerologia, 2000, 46(4): 351-
54. Disponivel em: <http://www.inca.gov.br/rbc/n_46/v04/pdf/normas.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022.

2 INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama: é preciso falar disso. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Satde. 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: 30 nov. 2022.
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3. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva, e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢cdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestacdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses*.

DO PLEITO

1. Cloridrato de Tramadol é um analgésico opioide de acdo central indicado para o
tratamento da dor de intensidade moderada a grave®.

2. A Gabapentina liga-se com alta afinidade a subunidade 023 (alfa-2-delta) dos
canais de calcio voltagem-dependentes propondo-se que a ligacdo a subunidade 023 esteja
envolvida nos efeitos anticonvulsivantes da gabapentina. Estd indicada para o tratamento da dor
neuropatica e de epilepsia®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Cloridrato de Tramadol 50mg e
Gabapentina 300mg estdo indicados para o quadro clinico da Autora - tratamento da dor
associado a doenca de base, adenocarcinoma de mama.

2. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo desta patologia, por meio da Portaria
Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 5, de 18 de abril de 2019. De acordo com a DDT, as opgdes
terapéuticas do cancer de mama incluem cirurgia do tumor primario, avaliacdo do acometimento
axilar e radioterapia como forma de tratamento local e o tratamento medicamentoso sistémico
(quimioterapia, inclusive hormonioterapia). A sele¢do da melhor conduta terapéutica de acordo
com cada situacdo depende de varios fatores que incluem as caracteristicas do paciente e do tumor,
a localizacdo da(s) metastase(s), agressividade da doenga, a resposta as terapias anteriores, 0 tempo
desde a ultima exposi¢do quimioterapica (inclusive hormonioterdpica), os agentes antineoplasicos
usados no passado e as suas doses cumulativas®.

3. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista oficial de
medicamentos para o tratamento do cancer para dispensacdo pelo SUS, uma vez que o Ministério
da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide ndo fornecem medicamentos contra o
cancer de forma direta (por meio de programas).

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

4 KRELING, M.C.G.D., CRUZ, D.A.L.M., PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v. 59, n. 4, p. 509-5013, jul-ago. 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >. Acesso
em: 30 nov. 2022.

5 Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol (Tramal Retard®) por Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351294509201468/?nomeProduto=tramal>. Acesso em: 30 nov. 2022.

®Bula do medicamento Gabapentina por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=GABAPENTINA>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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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 nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

5. 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 Salde 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 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. Isto posto, destaca-se que a Demandante esta sendo assistida no Hospital Federal
de Ipanema, unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como hospltal geral
com cirurgia oncolodgica. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora
0 atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condi¢éo clinica.

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
0. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é

preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacédo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

10. De acordo com publicagdo da CMED, o 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, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED:

e Cloridrato de Tramadol 50mg apresentacdo capsula dura blister com 20 comprimidos
apresenta PF de R$ 115,59 para ICMS 20% e PMVG de R$ 90,70 para ICMS 20%;

e Gabapentina 300mg apresentacdo capsula dura blister com 60 comprimidos apresenta PF
de R$ 166,40 para ICMS 0% e PMVG de R$ 163,22 para ICMS 20%.°

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 30 nov. 2022.

9 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia 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_pmvg_2022_11_v1.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2022_11_v1.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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ANEXO |
Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

# NatJus

17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabe Frie Hespital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
campos de |5 i ade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Goytacazes
Campes de |,
nstituto de Medicina Nuclear e Endocrinolegia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Goytacazes
Itaperuna Hospital Sio José do Avai/Conferéncia Sdo José do Avai 2278855 707 Una_c)on_ com Servigos de Radioterapia & de Oncologia
17.08 |Pedidtrica
Miterci Hespital Municipal Oréncic de Freitas 12556 17.14  |Hespital Geral com Cirurgia Oncelégica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servico de Hematologia
X Hespital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e R X R
Petropolis - — 17.15 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncelégica 2268779 -
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacon
17.07, - ;
] . Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 22659988 117.70399 de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacen com Servigo de Hematologia
Rio de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardese Fentes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Geral de [panema 2269775 | 17.14  |Hespital Geral com Cirurgia Oncelégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagea 2273659 | 17.08 |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeire |Hespital Maric Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacen com Servigo de Radicterapia
Rio de Janeire |Hospital Universitaric Gaffrée/UniRic 2295415 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeire |Hespital Universitario Pedre Emesto-HUPE/UERJ 2269733 117'70;; Unacen com Services de Radicterapia e de Hematelogia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeire |Institute de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ 2296616 | 17.11 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeire |Hespital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 17.11  |Unacen Exclusiva de Oncclogia Pedidtrica
Institute Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeire |Cavalcanti/Hemerio/Fundac &e Pré-Institute de Hematologia - 2295067 | 17.10 |Unaceon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 17.06
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hespital de Cancer I 2273462 | 17.07
Teresopelis | Hospital S3o0 José/Asscciagcae Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\Vassouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundac 3o Educ acional 2273748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia




