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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1641/2023

Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2023.

Processo n° 5006863-61.2023.4.02.5116,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Federal de Macaé, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Pazopanibe.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foi analisado o documento médico
legivel e mais recente acostado aos autos, emitido em impresso do Hospital Sdo Jodo Batista (Evento
1 _LAUDOS5_Pégina 2), pela médica | |, em 29 de setembro de
2023.

2. Narra o referido documento que a Autora iniciou tratamento em abril do presente
ano, diagnosticada com carcinoma de células renais do tipo células claras.

3. Foi submetida a nefrectomia total direita em maio de 2023. A tomografia
computadorizada evidenciou lesbes blasticas em T3, T5 e T6, em arcos costais e varios focos
blasticos em bacia. Desse modo, considerando a doenga metastatica 0ssea, irressecavel, estratificada
com risco intermediario pelos critérios estabelecidos pelo Memorial Sloan-Kattering Cancer Center
(MSKCC), tem indicacdo de tratamento com Pazopanibe, na posologia de 800mg/dia — 02
comprimidos de 400mg em jejum. O uso devera ser efetuado de modo continuo até a progressédo ou
toxicidade limitante.

4. A medica assistente participou que o referido medicamento ndo esta disponivel nos
servicos de assisténcia do Sistema Unico de Salde — SUS.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atengo a Sadde 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 Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no 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.
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4, A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doengas Crdnicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizagdo, 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.

7. A 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 &mbito 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, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritérios:
promog&o da salde e prevencédo do cancer; deteccao precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagBes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacGes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de satde relacionados no Anexo da Portaria.

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
e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos
da pessoa com céncer e a efetivacao de politicas pablicas 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 drgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagao 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. 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 6rgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metéstase?.

2. Metéastase é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original,
decorrente da disseminagdo 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 priméario e entram na corrente sanguinea ou no sistema linfatico, podendo circular pelo
organismo e se estabelecer em outro érgao. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 21 nov. 2023.
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outro 6rgao, longe do sitio primario ou local de origem da doenca, esse hovo tumor é chamado de
metastatico?.

3. Os carcinomas de células renais (CCRs) se origina do epitélio dos tabulos
contornados proximais (cOrtex renal) e apresenta crescimento predominantemente expansivo.
Macroscopicamente, é uma lesdo sélida, amarelada, com graus varidveis de necrose, hemorragia e
degeneracdo cistica internas, sendo esses achados mais comuns nos tumores de grande volume e com
crescimento rapido. CalcificacGes tumorais também podem ser encontradas. Histologicamente, estas
lesdes apresentam células claras devido ao seu conteldo citoplasmatico rico em lipidios e
glicogénio®.

DO PLEITO

1. O Pazopanibe é um potente inibidor multialvo da tirosinoquinase (TKI) de
receptores dos fatores de crescimento endotelial vascular (1, 2 e 3), dos fatores de crescimento
derivados de plaquetas (a ¢ ), e do receptor do fator de célula-tronco (c-KIT). Esté indicado no o
tratamento de carcinoma de células renais (RCC) avancado e/ou metastatico e para tratamento do
Sarcoma de partes moles (STS)*.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que, embora tenha sido pleiteado a inicial o medicamento
Temozolomida (Temodal®) (Evento 1 INIC1_Pagina 12 — item 2), nos receituarios médicos
acostados aos autos, verifica-se que foi prescrito a Autora o medicamento Pazopanibe (Evento
1 LAUDOS5_P4ginas 1/3).

2. Desse modo, com base nos receituarios acostados aos autos, para a elaboragdo do
presente parecer técnico, este Nucleo considerou o Pazopanibe prescrito pelo médico assistente. A
vista disso, € interessante ressaltar que caso a terapéutica tenha sido alterada e, porventura, o pleito
advocaticio, que sejam explicitadas tais inclusdes e/ou exclusdes.

3. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, com diagndstico de carcinoma de
células renais do tipo células claras, pretende o fornecimento de Pazopanibe.

4. Informa-se que o medicamento Pazopanibe apresenta indicacdo prevista em bula*
para o tratamento do carcinoma de células renais avancado ou metastatico, quadro descrito para a
Autora.

5. Ressalta-se que o medicamento Pazopanibe foi incorporado no SUS para o
carcinoma renal de células claras metastatico em pacientes virgens de tratamento, mediante
negociacdo de preco e conforme modelo da Assisténcia Oncolédgica no SUS (Portaria n® 91, de 27 de
dezembro de 2018)°.

2 SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cancer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 21 nov. 2023.

8 Valdair F. Muglia, Adilson Prando. Carcinoma de células renais: classificagéo histologica e correlagdo com métodos de imagem.
Radiol Bras. 2015 Mai/Jun;48(3):166—174. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rb/v48n3/pt_0100-3984-rb-48-03-0166.pdf>.
Acesso em: 21 nov. 2023.

4 Bula do Cloridrato de Pazopanibe (Votrient®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681136> Acesso em: 21 nov. 2023.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 91, de 27 de dezembro de 2018.
Torna publica a deciséo de incorporar o Cloridrato de Pazopanibe e Malato de Sunitinibe para carcinoma renal de células claras
metastatico, mediante negociagdo de preco e conforme o modelo da Assisténcia Oncolégica no SUS, no ambito do Sistema Unico de
Salde - SUS. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2018/prt0091_28 12 2018.html>. Acesso em: 21 nov.
2023.
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6. Para o tratamento do carcinoma de células renais, o Ministério da Saude publicou
as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria Conjunta
N° 20, de 27 de outubro de 2022, no qual menciona que os medicamentos Sunitinibe, Pazopanibe e
Sorafenibe foram os primeiros agentes antiangiogénicos aprovados no Brasil para o tratamento de
pacientes com CCR metastatico, os quais podem receber tratamento sistémico de primeira linha com
diferentes opcdes terapéuticas, sendo o Sunitinibe e o Pazopanibe os atualmente mais utilizados®.

7. Contudo, para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo,
incluindo a selecéo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados
em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, prote¢do do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagoes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informac¢do 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 cddigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situa¢fes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

9. Assim, os 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 Saude, quando existentes.

10. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

11. Destaca-se que os documentos médicos apresentados (Evento 1_LAUDOS_Pégina
2), sdo provenientes do Hospital Sdo Jodo Batista, e ndo foi anexado nenhum outro documento que
mostrasse que a Autora estd em acompanhamento em alguma unidade credenciada do SUS em
oncologia.

12. Isto posto, para sua insercéo ao fluxo de acesso a rede de atencdo em Oncologia do
SUS e consequente acesso as unidades de referéncia, a Autora deverd comparecer a Unidade Basica
de Salde mais préxima de sua residéncia, munida de encaminhamento médico para Oncologia,
a fim de obter as informacdes necessarias para sua insercao, via SISREG, no fluxo de acesso as
unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oncologia do Estado do Rio de Janeiro.

13. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 méximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)8.

® BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n°® 20, de 27 de outubro de 2022. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Células Renais. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/20221109_ddt_carcinoma_celulas_renais.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2023.

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacio 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: 21 nov. 2023.

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 21 nov. 2023.
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14, De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o Pre¢co Méaximo 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.

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

e Pazopanibe 400mg — na apresentacdo com 60 comprimidos, tem preco de fabrica
correspondente a R$ 13.676,48 e preco de venda ao governo correspondente a R$
10.731,93.

E o parecer.

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

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID: 5083037-6 I1D. 4391185-4

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

® BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 21 nov. 2023.

10 BRASIL Ministério da Satde. 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_2023_06_v1.pdf/@@download/file>. Acesso em: 21 nov.
2023.
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ANEXO | — Estabelecimentos de Saude 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 Fric | Hospital Santa Isabel 2273286 | 17.06 |Unacen
gampos % Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 | Unacon
oytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Campos 62 | civuto de Medicina Nuclear e Endocrinlogia Lida/IMNE | 2287285 | 17.07 |U Senvico de Radioterapi
Goylacases nstituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda. . nacon com Servico de Radicterapia

17.07 e |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia

[taperuna Hospital S&0 José do AvailConferéncia Sio José do Avai 2273855 1709 | Pedidtrica

Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Onceldgica
Niterdi Hospital Universitario Anténic Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacen com Servige de Hematelogia
~ Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e ) ! )
Petropolis Centrode Terapia Oneologica oeare| 17.15 Unacen com Servigo de Radicterapia
Rio Bonito  Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro | Hospital dos Servidores do Estade 2269933 1117770%} ;JS fg: En o‘c:gr:ﬂaSPir;ilgﬁiscse Radioterapia, de Hematologia &
Ric de Janeiro | Hospital Geral do Andaraf 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro | Hospital Geral de Bonsucesso 2269380 | 17.08 |Unacen com Service de Hematologia
Ric de Janeiro | Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacen
Ric de Janeiro | Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelégica
Ric de Janeiro | Hospital Geral da Lagoa 2273658 | 17.09 |Unacen com Servico de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro | Hospital Mario Kroeff 2269359 | 17.07 |Unacen com Servigo de Radicterapia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro | Hospital Universitério Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269733 1177[}[;8& Unacen com Servigos de Radicterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro | Hospital Universitario Clementing Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacen
Ric de Janeiro | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro | Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia [nfantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica

Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Ric de Janeiro | CavaleantiiHemeno/Fundago Pro-Instituto de Hematologia- 2293067 | 17.10 |Unacen Exclusiva de Hematclogia

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 || 2269821 | 17.06

Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 27362 | 1707

Teresdpolis | Hospital S3o José/Associagdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacen

Hospital Universitario Severin Sembra/Fundac 3o Educacional 273748 | 1706

: Unacon
Severino Sombra

Vassouras

Volta Redonda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

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