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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0449/2024
Rio de Janeiro, 19 de marc¢o de 2024.

Processo n° 5013971-55.2024.4.02.5101,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Panitumumabe 20mg/mL (Vectibix®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Federal do Andarai (Evento
1 _LAUDOQSO, pég. 1), emitido em 19 de fevereiro de 2024, pela médical[ ],
0 Autor, 65 anos, possui diagnéstico de neoplasia do retossigmoide estadio IV. Politratado,
entretanto, irregular com o medicamento Panitumumabe 20mg/mL (Vectibix®) por
desabastecimento. Ultima aplicagdo em 23/01/2024.

2. Em documento médico do Hospital Municipal Miguel Couto (Evento 1_LAUDO12,

pag. 1), emitido em 12 de fevereiro de 2022, pela médica | ],

0 Autor esteve internado no referido hospital de 28/01/2022 a 12/02/2022, em virtude de
adenocarcinoma de retossigmoide. Foi submetido a retossigmoidemia com anastomose término-
terminal. Foi citada a seguinte Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10): C20 - Neoplasia
maligna do reto.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (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
Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo 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 Doencas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizacdo, 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 Consolida¢do 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promog&o da salde e prevencédo do cancer; deteccéo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo 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 habilitacdes 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 prote¢éo dos direitos
da pessoa com cancer e a efetivacao de politicas publicas de prevencéo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer de intestino abrange os tumores que se iniciam no intestino grosso,
chamado cdlon, e no reto (15-12cm finais do intestino, imediatamente antes do anus). Também é
conhecido como cancer de colon e reto ou colorretal. E tratavel e, na maioria dos casos, curavel ao
ser detectado precocemente, quando ainda néo se espalhou para outros érgdos. Grande parte desses
tumores se inicia a partir de pélipos, lesdes benignas que podem crescer na parede interna do intestino
grosso’. Neoplasia maligna mais comum do tubo digestivo, o cancer colorretal (CCR) teve sua
incidéncia aumentada nos Gltimos anos, principalmente em &reas consideradas de baixo risco (paises
em desenvolvimento). Varios fatores podem estar envolvidos, como o envelhecimento da populagéo,
sedentarismo e habitos alimentares pouco saudaveis. Estima-se em cerca de meio milhdo o nimero
de o6bitos por esta doenca a cada ano, com tendéncia a queda na mortalidade nos Gltimos anos?.

DO PLEITO

1. O Panitumumabe (Vectibix®) é um anticorpo 1gG2 monoclonal recombinante,
totalmente humano, que se liga com uma alta afinidade e especificidade a0 EGFR humano. E
indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer colorretal metastatico RAS tipo selvagem
(CCRm): em primeira linha em combinacdo com oxaliplatina ou irinotecano com 5-fluoruracila (5-
FU) e leucovorina; em segunda linha em combinagcdo com irinotecano, 5-fluoruracila (5-FU) e
leucovorina para pacientes que receberam quimioterapia de primeira linha & base de fluoropirimidina

!Instituto Nacional de Cancer (INCA). Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/tipos/intestino>. Acesso em: 19
mar. 2024.

2CASIMIRO, E.C.N. et al. Fatores de risco, diagndstico e tratamento do cancer colorretal: uma revisdo de literatura. Disponivel em: <
https://editorarealize.com.br/artigo/visualizar/41081>. Acesso em: 19 mar. 2024.
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(excluindo irinotecano); como monoterapia apds falha com regimes de quimioterapia contendo
fluoropirimidina, oxaliplatina e irinotecano®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 65 anos, com diagnéstico de neoplasia do retossigmoide estadio
IV. Sendo pleiteado o medicamento Panitumumabe (Vectibix®).

2. Destaca-se que o medicamento Panitumumabe (Vectibix®) de acordo com bula®
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), esta indicado para o tratamento
de pacientes, adultos com cancer colorretal metastatico RAS tipo selvagem (CCRm): em primeira
linha em combinagdo com oxaliplatina ou irinotecano com 5-fluoruracila (5-FU) e leucovorina; em
segunda linha em combinag&o com irinotecano, 5-fluoruracila (5-FU) e leucovorina para pacientes
gue receberam quimioterapia de primeira linha a base de fluoropirimidina (excluindo irinotecano);
como monoterapia apos falha com regimes de quimioterapia contendo fluoropirimidina, oxaliplatina
e irinotecano.

3. Contudo, nos documentos médicos acostados ao processo (Evento 1 _LAUDOQO9, pag.
1 e Evento 1_LAUDO12, pag. 1), consta informagdo que o suplicante apresenta “...neoplasia do
retossigmoide estadio 1'V- adenocarcinoma de retossigmoide ”. Entretanto nao foi C|tado, se 0 Autor
apresenta metastases, 0 tipo e 0s tratamentos prévios empregados no plano terapéutico do
Requerente.

4. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento pleiteado
sugere-se a apresentacdo de documento médico atualizado, legivel, datado e com identificacéo
do profissional emissor descrevendo o quadro clinico, o plano terapéutico atual do Autor
completo, composto por dosagem e posologia dos medicamentos. Ainda descrever
detalhadamente os tratamentos previamente realizados no plano terapéutico da Requerente.

5. Para o tratamento do Cancer de Célon e Reto, o Ministério da Satde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo desta doenga, por meio da Portaria n® 958, de
26 de setembro de 2014* (tal DDT® encontra-se em atualizagdo pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de tecnologias no SUS), no qual menciona que, a quimioterapia paliativa esta indicada
para doentes com cancer colorretal recidivado inoperavel ou com doenga no estagio 1V (estagio
apresentado pela Autora) ao diagndstico, a critério médico. Empregam-se esquemas terapéuticos
baseados em fluoropirimidina, associada ou ndo a oxaliplatina, irinotecano, mitomicina C,
bevacizumabe, cetuximabe ou panitumumabe, observando-se caracteristicas clinicas do doente e
condutas adotadas no hospital.

6. Como o Autor apresenta uma neoplasia (neoplasia do retossigmoide), no que tange
ao acesso de medicamentos aos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que
ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos
contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

3Bula do medicamento Panitumumabe e (Vectibix®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VECTIBIX >. Acesso em: 19 mar. 2024.

“BRASIL. Ministério da Saude. Portaria N° 958, de 26 de setembro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Cancer de Cdlon e Reto. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_colorretal__26092014.pdf
>, Acesso em: 19 mar. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 19
mar. 2024.
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7. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento 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 complicagoes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 codigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Q. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue, padronizam,
adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude, quando existentes.

10. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde 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 o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal do Andarai (Evento
1 LAUDOSY, pag. 1), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. 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.

12. O medicamento Panitumumabe (Vectibix®) possui_registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

14. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Féabrica (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 Maximo 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.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizago 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: 19 mar. 2024.
"BRASIL Ministério da Satide. 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: 19
mar. 2024.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20240305_10151286.pdf >. Acesso em: 19 mar. 2024.
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15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Panitumumabe 20mg/mL (Vectibix®) solucéo diluente 5mL possui preco de fabrica R$
2.074,11 e o preco maximo de venda ao governo R$ 1.627,55; Panitumumabe 20mg/mL
(Vectibix®) solucéo diluente 20mL possui preco de fabrica R$ 8.296,52 e o prego maximo de venda
ao governo R$ 6.510,28, para o ICMS 20%?.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes |cépigo | HABILITACAO
17.06.
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabe Fric  |Hespital 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 1 17.06  |Unacon com Servigo de Radioterapia
Goytacazes
Campos de Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Goytacazes
Itaperuna  |Hospital S&o José do Avai/Conferéncia So José do Avai 2278855 1707e Una_c'on_ com Servios de Radioterapia e de Oncologia
17.09  |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncie de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Nitersi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servigo de Hematologia
: Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Ric Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07. . ' . .
' . . ) ' |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 11'?[}399 de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269334 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Bensucesso 2269880 17.08  |Unacen com Servige de Hematelogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09  |Unacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Ric de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 17.07  |Unacen com Servige de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 22954151 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emeste-HUPE/UERJ 2269783 1%0[:}’89 Unacon com Servicos de Radicterapia e de Hematelogia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Institute Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantifHemorio/Fundac o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 1 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Institute Nacicnal de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 17.08
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hespital Sdo José/Asscociacde Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 17.06  |Unacon
Vassouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundac o Educacional 2073748 17.06 |Unacon
Severino Sombra
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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