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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0163/2023
Rio de Janeiro, 10 de fevereiro de 2023.

Processo n° 5000492-08.2023.4.02.5108,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas da 22
Vara Federal de Sdo Pedro da Aldeia, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acido Zoledrénico 4mg (Zometa®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico, foram considerados 0s documentos
médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado do Rio de Janeiro (Evento 1, OUT3,
Paginas 1 e 5) e do Oncologia Americas (Evento 1, OUT3, Pagina 3) emitidos em 07 de
julho de 2022 e 25 e 27 de janeiro de 2023 pelos médicos| | Trata-
se de Autor, 65 anos, portador de Cancer de Prostata (estagio 1V), com metastase 6ssea e
pulmonar. Submetido a orquiectomia bilateral e Ressec¢do transuretral. Em tratamento
paliativo oncolégico. Foi entdo prescrito medicamento Acido Zoledrdnico 4mg. Foi
informada a Classificacdo Internacional de Doenca CID-10: C61 - Neoplasia maligna da
prostata.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Salde no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

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

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de
Atencdo a Sadde das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Salde
(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
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radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VI, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo 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
pardmetros referenciais para a habilitacio de estabelecimentos de salde na alta
complexidade em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldégico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogao
da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagcéo do acesso.

9. A Deliberacdo 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 adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga 0 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 incluséo social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais & prote¢do dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. 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 sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo 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 6rgaos
vizinhos ou distantes, conhecida como metéstase'. O cancer pode surgir em qualquer parte

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer
>, Acesso em: 08 fev. 2023.
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do corpo, mas alguns 6rgdos sdo mais afetados do que outros; e cada 6rgdo, por sua vez,
pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos?.

2. O cancer de prostata ou adenocarcinoma de prostata é caracterizado pelo
crescimento desordenado e acelerado de células tumorais na prostata. O tumor pode crescer
de forma répida, espalhando-se para outros 6rgdos e podendo levar ao Gbito. A maioria,
porém, cresce de forma tdo lenta que ndo chega a dar sinais. O tratamento do cancer de
prostata varia de acordo com a localizacdo e o estagio da doenca. Portanto, nem sempre a
cirurgia é necessaria. Quando a doenca é localizada (ou seja, s6 atingiu a préstata e ndo se
espalhou para outros 6rgdos), costuma-se fazer cirurgia e/ou radioterapia. Para doenca
localmente avancada, o indicado é combinar radioterapia ou cirurgia com tratamento
hormonal. J& nos casos de metastase (quando o tumor se espalha para outras partes do
corpo), o tratamento mais indicado é a terapia hormonal)3.

3. A Metéastase ¢ a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor
original, decorrente da disseminacdo do cancer para outros 6rgdos — ou seja, quando o cancer
se espalha pelo organismo. O aparecimento de metastases ocorre quando as células
cancerigenas se desprendem do tumor primario e entram na corrente sanguinea ou no sistema
linfatico, podendo circular pelo organismo e se estabelecer em outro 6rgdo. Ao espalhar-se
pelo corpo e formar um novo tumor em outro 6rgdo, longe do sitio primario ou local de
origem da doenca, esse novo tumor é chamado de metastético®.

4. A Doenca Ossea Metastéatica é responséavel por mais de 99% dos tumores
malignos que acometem o 0sso e todo tumor maligno que pode eventualmente produzir
metastase. As metastases dsseas surgem com maior frequéncia dos carcinomas de mama
(49%), pulmao, rim, prdstata e tireoide; localizando-se mais comumente nas vértebras, arcos
costais (esqueleto axial 80%), na pelve e no fémur. Clinicamente a dor é o principal sintoma,
podendo ser acompanhada de aumento de volume local e/ou fratura patologica. A lesdo, no
entanto, pode evoluir de forma assintomética e s6 se mostrar em vigéncia de fratura
patolégica ou do edema local, muitas vezes confundido com trombose venosa®.

DO PLEITO

1. O Acido Zoledrénico, pertencente & classe dos bisfosfonatos, & um inibidor
da reabsorcdo dssea mediada por osteoclastos. Utilizado no tratamento da hipercalcemia
induzida por tumor; prevencdo de eventos relacionados ao esqueleto (como fraturas
patoldgicas, compressdo medular, radiacdo ou cirurgia ortopédica ou hipercalcemia induzida
por tumor) em pacientes com cancer metastatico no 0sso; prevencdo da perda Ossea

2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Tipos de Cancer. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer
>, Acesso em: 08 fev. 2023.

3 DISNER, E. Cancer de prostata: tudo o que vocé precisa saber! - SBCO. Disponivel em: <https://shco.org.br/cancer-de-
prostata-tudo-o-que-voce-precisa-saber/>. Acesso em: 08 fev. 2023.

4SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cincer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 08 fev. 2023.

> MEOHAS, W. et al. Metastase 6ssea: revisdo de literatura. Revista Brasileira de Cancerologia, Rio de Janeiro, v.51, n.1, p.43-
47, jan. 2005. Disponivel em:

<https://scholar.google.com.br/scholar?g=.+Met%C3%Alstase+%C3%B3ssea: +revis%C3%A30+de+literatura.&hl=pt-
BR&as_sdt=0&as_vis=1&oi=scholart&safe=active >. Acesso em: 08 fev. 2023.
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decorrente do tratamento antineoplasico a base de hormdnios em pacientes com cancer de
préstata ou cancer de mama®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor de 65 anos com cancer de prostata em estagio IV com
metastase 6ssea e pulmonar. Foi indicado o tratamento com o medicamento Acido
Zoledroénico 4mg.

2. Os bisfofonatos como o Acido Zoledronico sdo utilizados nos pacientes
com cancer de préstata para reduzir o risco de fraturas, reduzir a dor dssea, diminuir a
concentracdo sérica de calcio e diminuir os danos 0Osseos causados pela presenca de
metastases’.

3. Informa-se que o medicamento Acido Zoledrénico 4mg possui_indicacéo
em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente.

4. O Acido Zoledronico foi incorporado ao SUS, para o tratamento de
pacientes com osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos
orais (Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022)8. Acrescenta-se que, de acordo com
0 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011°, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da
publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Portanto o referido
medicamento ainda ndo esta disponivel para o tratamento de pacientes com Osteoporose no
SUS, no ambito do Municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro. Sendo
assim, ndo se aplica a condicdo clinica do Autor.

5. Considerando o quadro clinico do Autor, insta dizer que para o tratamento
do adenocarcinoma de prostata, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes Diagnosticas
e Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria n°® 498 de 11 de maio de
2016, onde consta o Acido Zoledronico como uma opgdo de tratamento no cancer de
prostata metastatico resistente a castragdo como um inibidor de ostedlise, conforme a
Assisténcia Oncoldgica no Sistema Unico de Satide — SUS, no &mbito do SUS.

6. A Diretriz Diagnostica e Terapéutica (DDT) do Adenocarcinoma de Prdstata
encontra-se em atualizacdo pela CONITEC, considerando que a ultima DDT publicada é
anterior a referida incorporagdo (2016)™.

7. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagdo pelo SUS, uma vez que o

% Bula do medicamento ac zoledronico. Disponivel:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ACID0%20ZOLEDRONICO Acesso em: 08 fev. 2023.

7 Céncer de Prdstata Metastatico: Tratamento e ComplicagGes. Disponivel: https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/cancer-
de-prostata-metastatico-tratamento-e-complicacoes.pdf Acesso em 08 fev. 2023.

8 Portaria SCTIE/MS N° 61, de 19 de julho de 2022. Deciséo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o
acido zoledronico para o tratamento de pacientes com osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluti¢do dos
bisfosfonatos orais. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220721_portarias-sctie-
ms-n-61.pdf. Acesso em: 08 fev. 2023

9BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
sistema Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporacéo, exclusdo e alteracéo de tecnologias em saude pelo
Sistema Unico de Sadde — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 08 fev. 2023

10 BRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Préstata. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2023

11 PCDT em elaboragéo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 08 fev. 2023.
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Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde nao fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

8. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
salde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos 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.

9. 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 Saude conforme o codigo 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®?.

10. Destaca-se que o Autor é acompanhado pelo_Hospital Federal dos
Servidores do Estado, unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como UNACON. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir ao
Requerente o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicao clinica.

11. Vale informar que é de responsabilidade do corpo clinico do estabelecimento
de saude credenciado e habilitado (CACON e UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade
pela prescri¢do, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

12. A APAC ndo é o Unico meio de custeio do tratamento oncolégico no SUS,
ela é apenas a parte direta dos recursos publicos destinados a atencdo a satde, dispondo os
hospitais credenciados ao SUS de outras fontes de financiamento publico para seu
funcionamento®,

13. Caso a unidade de satde habilitada em oncologia que acompanha o Autor
ndo tenha padronizado o medicamento Acido Zoledrénico, sugere-se que seja verificado
junto ao médico assistente sobre a possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as
alternativas fornecidas até que sua aquisicao seja efetuada pelo Hospital Credenciado.

14. O medicamento Acido Zoledronico apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

15. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia

2pONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagao da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 1° edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 08 fev.
2023.

18 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle.
Coordenacédo Geral de Gestdo dos Sistemas de Informagdes de Satde. SIA/SUS — Sistemas de Informac6es Ambulatoriais.
Oncologia. Manual de Bases Técnicas. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//manual_oncologia_29a_edicao_-_junho_2022.pdf> .
Acesso em: 08 fev. 2023.
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco médximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

16. De acordo com publicacdo da CMED, o Pregco 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 Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

17. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se:

e Acido Zoledrdnico 4mg (Zometa®) — na apresentacdo com 120 cépsulas, possui
preco de fabrica correspondente a R$ 2063,13 e, prego méximo de venda ao
governo correspondente a R$ 1618,94.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de S&o0 Pedro da Aldeia, da Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

14 BRASIL Ministério da Satde. 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:. 08 fev.
2023.

1SBRASIL 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_12_v2.pdf/@@download/file/lista_conformi
dade_pmvg_2022_12_ v2.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2023.
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