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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0449/2023
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2023.

Processo n° 5000801-11.2023.4.02.5114,
ajuizado por | |[representado

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Magé, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento oncol6gico de
guimioterapia.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes, anexados ao Evento 1, LAUDO10, Paginas 2 e 3, sendo suficientes a
analise do pleito.

2. De acordo com documentos do Centro Regional de Radioterapia -
RADIOSERRA (Evento 1, LAUDO10, Pagina 2) e da Oncologia Americas (Evento 1,
LAUDO10, Pagina 3), emitidos em 09 e 20 de margo de 2023, pelos médicos
| o
Autor, de 64 anos, foi submetido a resseccdo de lesdo expansiva temporo-parietal direita com
diagnostico de glioblastoma IDH-WT. Necessita iniciar tratamento adjuvante contendo
radioterapia (total de 30 fracbes) concomitante & quimioterapia (Temozolamida 75mg/m? por
via oral D1-D42 da radioterapia). Ao término do tratamento combinado deverd ser iniciado
tratamento adjuvante com Temozolamida 150mg/m2 D1-D5, a cada 28 dias, por via oral, ao
longo de 6 ciclos. Aguarda avaliagdo da oncologia clinica para uso da terapia adjuvante
concomitante. Foi ressaltada a importancia ja prevista em ensaios clinicos do beneficio do
tratamento correto na adjuvancia dos tumores gliais pds operados. Coédigo da Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10) mencionado: C71 — Neoplasia Maligna do Encéfalo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolldagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencéo & Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo IV da Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
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2017, institui a Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas, no ambito do SUS.

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 Atencédo a
Satide das Pessoas com Doengas Crénicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria n® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
pardmetros para organizacdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atencdo especializada em oncologia e define as
condicBes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

6. A Portaria n° 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formuléarios/instrumentos do subsistema de Autorizacdo de Procedimentos de Alto Custo do
Sistema de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistemética de autorizacéo, informagao e
faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, dispde sobre a aplicagéo da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, que
versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no
ambito do Sistema Unico de Sade (...).

8. A Deliberacdo 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: promocao da saude e prevencdo do cancer; detecgdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5892, de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias da
Rede de Alta Complexidade em Oncologia ho ambito do Estado do Rio de Janeiro.
10. 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 para 28/02/2016.

11. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internagfes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO
1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
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comum o 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 regibes 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 o0 ponto de
partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas.

2. O glioblastoma multiforme é a neoplasia maligna primaria do sistema nervoso
central mais comum e letal. E classificado como de alto grau, correspondendo ao grau IV pela
Classifica¢do da Organizacdo Mundial da Saude de 2016 (OMS), sendo o glioma difuso o mais
agressivo da linhagem astrocitica. O GBM ¢ caracterizado por ser indiferenciado, ter rapido
crescimento infiltrativo e por apresentar necrose e proliferacdo microvascular. A presenca de
necrose o diferencia histologicamente dos gliomas de baixo grau?.

DO PLEITO

1. A oncologia é a especialidade médica que estuda os tumores, que podem ser
benignos ou malignos. Esta voltada para a forma como o cancer se desenvolve no organismo e
qual é o tratamento mais adequado para cada caso. Apesar da existéncia de protocolos médicos, o
tratamento oncoldgico é sempre muito individualizado - cada paciente, tumor e situagdo exigem
uma abordagem terapéutica. O oncologista € 0 médico clinico especializado no tratamento do
cancer e responsavel, sobretudo, por prescrever tratamentos de quimioterapia, radioterapia,
imunoterapia e hormonioterapia®.

2. A quimioterapia € o método que utiliza compostos quimicos, chamados
quimioterapicos, no tratamento de doengas causadas por agentes bioldgicos. Quando aplicada ao
cancer, a quimioterapia é chamada de quimioterapia antineoplasica ou quimioterapia antiblastica.
A quimioterapia pode ser feita com a aplicagio de um ou mais quimioterdpicos. Os
guimioterapicos ndo atuam exclusivamente sobre as células tumorais. A quimioterapia pode ser
aplicada repetidamente, desde que observado o intervalo de tempo necessario para a recuperacao
da medula dssea e da mucosa do tubo digestivo. Por este motivo, a quimioterapia € aplicada em
ciclos periddicos. Pode ser utilizada em combinacdo com a cirurgia e a radioterapia. De acordo
com as suas finalidades, a quimioterapia é classificada em: curativa, adjuvante, neoadjuvante (ou
prévia) e paliativa®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o tratamento oncolégico de quimioterapia concomitante a
radioterapia estd indicado ao manejo terapéutico do quadro clinico apresentado pelo Autor —
glioblastoma grau 4 (Evento 1, LAUDO10, Péginas 1 a 3).

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>.
Acesso em: 04 abr. 2023.

2HEEMANN, G.C. & HEEMANN, A.C.C. Glioblastoma multiforme recém diagnosticado: diagndstico e tratamento cirdrgico inicial.
ACTA MEDICA VOL. 39, N. 2 (2018); pp. 163-172. Disponivel em: <https://editora.pucrs.br/edipucrs/acessolivre/periodicos/acta-
medica/assets/edicoes/2018-2/arquivos/pdf/15.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atencdo a Salde. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas em Oncologia/Ministério
da Salde, Secretaria de Atengdo a Sadde — Brasilia: Ministério da Satde, 2014. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_clinicos_diretrizes_terapeuticas_oncologia.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Satide. INCA. Quimioterapia. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tratamento/quimioterapia>. Acesso
em: 04 abr. 2023.
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2. Considerando o disposto na Relacdo Nacional de Ac¢des e Servigos de Salde
(RENASES), informa-se que o tratamento pleiteado esta coberto pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de
Saude - SUS (SIGTAP), na qual constam: tratamento clinico de paciente oncol6gico
(03.04.10.002-1), tratamento de paciente sob cuidados prolongados por enfermidades
oncoldgicas (03.03.13.006-7) e quimioterapia de tumor do sistema nervoso central avancado
(03.04.02.032-0).

3. Quanto a organizacdo da atencdo oncoldgica no SUS, essa foi reestruturada em
consonancia com a Rede de Atencédo a Salde e de forma articulada entre os trés niveis de gestéo.

4. O componente de Atencdo Especializada é composto por ambulatérios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia
oncoldgica. Esses devem apoiar e complementar os servicos da atencdo basica na investigacéo
diagnostica, no tratamento do céncer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado
no ambito da rede de atencdo a salde. O componente da Atencdo Especializada é constituido
pela Atencdo Ambulatorial e Hospitalar.

5. A Atencdo Hospitalar é composta por hospitais habilitados como UNACON
(Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia
Oncoldgica, nos quais sdo oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade,
incluindo servigos de cirurgia, radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel
ambulatorial e de internagdo, a depender do servico e da necessidade identificada em cada caso.
Sempre com base nos protocolos clinicos e nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo
Ministério da Salde, quando publicados (ANEXO ).

6. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a insercédo da
demanda junto ao sistema de regulagdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacéo,
estd organizada em trés dimensfes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Saude,
Regulacdo da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser
desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema
de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencdo e 0 acesso da
populacéo as acdes e aos servicos de salde®.

7. Assim, em consonancia com o regulamento do SUS, cumpre mencionar que 0
Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncoldgica®, conforme
pactuacdo na Comissdo Intergestores Bipartite, Deliberacdo CIB n° 4.004, de 30 de marco de
2017.

8. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Suplicante aos sistemas
de regulacéo, este Ndcleo consultou a plataforma do Sistema Estadual de Regulacdo — SER e
verificou que ele foi inserido em 27 de fevereiro de 2023 para ambulatério 1% vez em
neurocirurgia - neurocirurgia (oncologia), com classificacdo de risco vermelho e situacdo em
fila, sob a responsabilidade da central REUNI-RJ (ANEXO I1).

5 BRASIL. Ministério da Satde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 04 abr. 2023.

® Deliberagdo CIB n° 4.004 de 30 de Margo de 2017. Pactuar “ad referendum” o credenciamento e habilitagio das Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia —
CACON, nas unidades abaixo listadas, em adequacéo a Portaria GM/MS n° 140 de 27/02/2014. Disponivel em:
<http://138.68.60.75/images/portarias/abril2017/dial0/delib4004.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2023.
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9. Cabe esclarecer que, no ambito do SUS, para 0 acesso a tratamentos
oncoldgicos, é necessaria, primeiramente, a realizacdo de uma consulta de 1% vez no ambulatério
da especialidade correspondente.

10. Desta forma, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada no caso
em tela, sem a resolucdo da demanda pleiteada até o presente momento.

11. No entanto, por se tratar de necessidade de tratamento quimioterapico
concomitante a realizacdo de radioterapia (Evento 1, LAUDO10, Péginas 2 e 3), este Nucleo
entende que a demora exacerbada para a realizacdo da consulta especializada em oncologia
e 0 inicio do tratamento quimioterapico, pode influenciar negativamente no prognostico do
Autor.

12. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde’ foram encontradas as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Tumor Cerebral no Adulto®, as quais contemplam o
tratamento de quimioterapia concomitante a realizacdo de radioterapia demandado, para o
tratamento pds operatdrio de gliomas graus 111 e IV (gliomas de alto grau) — que corresponde
ao quadro clinico do Autor.

13. Quanto a solicitacdo autoral (Evento 1, INIC1, Paginas 9 e 10, item “4”, subitens
“1” e “VI”) referente ao fornecimento de “... todos os medicamentos, exames, consultas,
cirurgias e procedimentos médicos que poderdo ser necessarios a manutencao de sua saude ...”,
cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de quaisquer novos itens sem prévia
analise de laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde de seus usuarios.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Magé, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Enfermeira Assistente de Coordenagao
COREN/RJ 330.191 ID. 512.3948-5
ID: 4466837-6 MAT. 3151705-5

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

" MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 04 abr. 2023.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Tumor Cerebral no Adulto. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2020/ddt-tumorcerebraladulto.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2023.
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ANEXO |
Estabelecimentos de satde habilitados em oncologia no Estado do Rio de Janeiro
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericérdia de Bara Mansa 2280051 | 17.07 e  Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa |sabel 2278286 | 17.06  Unacon
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campes 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  Unacen com Servico de Radicterapia
Goytacazes
Campos de . . - . ' .
G Instituto de Medicina Nuclear & Endocrinclogia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07  Unacon com Servigo de Radioterapia
oytacazes
Itaperuna  |Hospital S3o José do Avai/Conferéncia Sdo José do Avai 2278855 170re U”‘”‘F,‘”! com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09  Pedidtrica
Nitergi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 | 1714 Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Nitergi Haspital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08  Unacen com Servico de Hematelogia
~ |Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e ) )
Petropolis — 1715 Unacen com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncologica 2268779
Ric Bonite | Hospital Regicnal Darcy Vargas 2296241| 17.06 Unacen
17.07, . ' . .
) . . . " |Unacon com Servigos de Radicterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro | Hospital dos Servidores do Estado 2269388 117?08; de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesse 2269830 | 17.08 | Unacon com Servige de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273658 | 1709 Unacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Mério Kroeff 2269899 | 1707 Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitério Gaffrée/UniRio 2295415| 17.06  Unacon
Rio de Janeiro | Hospital Universitanio Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1120;; Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitério Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura & Pediatria Martagio Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 Unacon Exelusiva de Oncologia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Sigueira
Rio de Janeiro | CavalcantifHemorio/Fundac 3o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 | Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Caccn com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de CancenINCA - Hospital de Cancer | 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer Il 2273462 | 1707
Teresopolis | Hospital Sac José/Associagde Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  Unacen
\Vassouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag 3o Educacional 2748 | 1706 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 | 17.07  Unacen com Servico de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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ANEXO 11

SESRJ
INSTITUTO Ambulatorio
cEraLDo |8 ESTADUAL - 12 vez em
| L ¥4 4367055 09/02/2023 2158:29 | LUIZ DE ana(s). & | o apiMiRIM DO CEREERO | C71 Neoplasia maligna do | Neurocinurgia | poogz | ReuNIRY B IECPN
PAULA meses e PAULD encefalo -
24 dia(s). NIEMEYER - Neurocirurgia
IECPN (RIO (Oncologia)
DE JANEIRO)
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