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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0961/2023
Rio de Janeiro, 24 de julho de 2023.

Processo n° 5006950-14.2023.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 32 Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Vismodegibe.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram avaliados os laudos médicos
mais recentes (Evento 1_OUT9_Péginas 1/2 e Evento 1_OUT11/12_P4gina 1), emitidos em 20 de
dezembro de 2022 e 20 de maio de 2023, pelos médicos| I,
bem como o receituario médico (Evento 1_OUT8 Péagina 1) do dia 12 de janeiro de 2022, pelos
médicos | |. Todos os documentos médicos
foram emitidos em impresso do Instituto Nacional do Cancer — INCA.

2. Narram os documentos médicos que o Autor, 73 anos, tem mdltiplas lesGes
biopsiadas e excisadas com diagnostico de carcinoma basocelular. Tem histéria familiar positiva
para cancer de pele e em investigagdo de doenca sindrémica (xeroderma pigmentoso). Apresenta
no momento, lesdo localmente avancada no antebraco esquerdo, além de inimeras outras lesdes na
face e pavilhdes auriculares, que, caso submetidas a cirurgia, resultariam e grande mutilacdo.

3. Foi participado que o Autor é portador de sindrome genética, 0 que o impossibilita
de tratamento radioterapico. No momento, a quimioterapia para controle tumoral esta
contraindicada por comorbidades clinicas. Trata-se ndo somente de estética, mas o tratamento
cirtrgico ndo tem se mostrado eficaz.

4. Desse modo, foi prescrito ao Autor tratamento com Vismodegibe 150mg na
posologia de 01 cépsula ao dia, visando evitar a progressdo das lesdes, metastases a distancia e
obito. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionada: C80 — Neoplasia maligna,
sem especificacdo de localizacao.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atencéo & Salide no &mbito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcOes e Servigos de Salde (RENASES) no &mbito do SUS e d& outras
providéncias.
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3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Crdnicas ho ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo 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 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 Atencéo a Saude
das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

5. A Portaria n°® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas
de autorizag&o, 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 1X, da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligha
comprovada, no ambito do SUS.

7. A Portaria n° 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitagdo de estabelecimentos de saude 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 o0s seguintes eixos prioritarios: promocdo da saude e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacdo 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
adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016,
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 dmbito 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, 0 acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com
vistas a garantir o respeito & 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. O céancer de pele subdivide-se em cancer de pele ndo melanoma e melanoma, sendo
gue o subtipo ndo melanoma inclui o carcinoma de células especificamente basocelular (CBC) e
o carcinoma espinocelular (CEC). O CBC corresponde a cerca de 75% dos canceres de pele ndo
melanoma e € considerado um tumor de alto grau de malignidade. Trata-se de um tumor com
crescimento lento com diversas apresentagdes clinicas e histopatologicas. Sdo tumores indolentes,
mas possuem potencial de invasdo local e podem ocasionar lesdes graves com prejuizo estético
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bem como funcional caso ndo seja instituido um tratamento adequado. A abordagem terapéutica
depende do estéagio, do padrdo clinico-patoldgico da leséo, e das condicdes clinicas do pacientel.

DO PLEITO

1. O Vismodegibe é um inibidor de baixo peso molecular da via Hedgehog,
disponivel por via oral. Estd indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma
basocelular avancado (metastatico ou localmente avancado) que ndo sejam candidatos a cirurgia
nem a radioterapia®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autor com carcinoma basocelular, ja submetido a inUmeras
intervengdes cirdrgicas e com contraindicagdo & tratamento radioterdpico e quimioterapico.
Apresenta solicitacdo médica para tratamento com Vismodegibe 150mg.

2. Tendo em consideracdo as informacGes descritas em bula?, o Vismodegibe esta
indicado para pacientes com carcinoma basocelular avangado que ndo sejam candidatos a cirurgia
nem a radioterapia, quadro clinico relatado para o Autor (Evento 1_OUT9_Péginas 1/2).

3. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado Vismodegibe 150mg,
cabe esclarecer que no SUS nédo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde
néo 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
UNACONSs e CACONSs, 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, vémitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

5. 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado?®.

6. Assim, o0s 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 Salde, quando existentes.

LFAISSAL, N.M.; NEGRETTI, C.M.H. Comparagio entre o guideline 2021 e 2019 do Carcinoma Basocelular. BWS Journal. 2022
Janeiro; v.5, €220100290: 1-11.

2 Bula do medicamento Vismodegibe (Erivedge®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacguticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000664>. Acesso em: 24 jul. 2023.

3 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 24 jul. 2023.
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7. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Instituto Nacional do Cancer
(INCA) — unidade HCI (Evento 1_OUT9_Paginas 1/2 e Evento 1 OUT11/12 P4gina 1), unidade
de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON (ANEXO ). Dessa forma, é
de responsabilidade da referida unidade garantir _ao Autor o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento
dos medicamentos necessarios.

8. Elucida-se ainda que o medicamento pleiteado Vismodegibe até 0 momento nédo
foi submetido* a analise da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da
Salde (CONITEC-MS) para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

9. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado® ou em elaboracdo® para o manejo do carcinoma
basocelular.

10. 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
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

11. De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao 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 Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

e Vismodegibe 150mg — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 31.260,34 e preco
de venda ao governo correspondente a R$ 24.529,99.

E o parecer.

A 3?2 Vara Federal de S&o Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA ?A_RRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID: 5083037-6 ID. 4391185-4

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

4 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 24 jul. 2023.

5 Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso
em: 24 jul. 2023.

® Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em elaboragéo. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 24 jul. 2023.

" BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 24 jul. 2023.

8 BRASIL Ministério da Satide. 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_2023_07_v1.pdf/@ @download/file>. Acesso em: 24 jul.
2023.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes | copico | HABILITAGAD
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabe Fric  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacen
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Goytacazes

Campos de ) <tit to de Medicina Nuclear e Endocrinologia Lida /IMNE 2087285 | 17.07
Goytacazes

Unacon com Servigo de Radioterapia

ltaperuna  |Hospital S0 José do Avail/Conferéncia Sao José do Avai 2278855 1;},[.};9& gngﬁﬂ ccaom Servigos de Radioterapia e de Oncologia
Nitergi Hospital Municipal Oréncic de Freitas 12556 1714 |Hespital Geral cem Cirurgia Oncelégica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servigo de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06¢e ) i )
Petropolis Centro de Terapia Oncoldgica 268779| 17.15 Unacon com Servico de Radioterapia
Ric Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 111?:'[}%19 gg aC;r? cn ofngaSpir;ilg;ige Radioterapia, de Hematologia &
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Geral de Bonsucesso 2269380 | 17.08 |Unacen com Servico de Hematclogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hespital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeire |Hospital Mario Kroeff 2269893 | 17.07  |Unacen com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2255415 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1??0589 Unacen com Serviges de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio Gesteira/lUFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncclogia Pedidtrica

Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundag o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10

Unacon Exclusiva de Hematologia

Severino Sombra

FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncelegia Pediatrica
Rio de Janeiro
Institute Macicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer |l 2269321 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 17.07
Terescpelis | Hospital S8c José/Assceiacde Congregag dc de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacen
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag 3o Educacional 2973748 | 17.06 |Unacon

Volta Redonda |Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 17.07
Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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Unacon com Servigo de Radioterapia




