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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0682/2024
Rio de Janeiro, 29 de abril de 2024.

Processo n° 5024564-46.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 42
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Trastuzumabe Deruxtecana.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram avaliados os
documentos médicos mais recentes acostados aos autos:

e Evento 1 ANEXOS8 Pagina 1: documento médico em impresso do Centro
Oncolégico de Duque de Caxias, emitido pelo médico | lem
08 de marco de 2024, a Autora apresenta neoplasia de mama com receptores
positivos para o fator de crescimento epidérmico humano 2 (proteina HER2), com
metastases hepaticas e 0ssea, com progressdo ao tratamento anterior com outras
terapias anti-her2 e quimioterapia com taxanos. Foi prescrito a Autora tratamento
com Trastuzumabe Deruxtecana 5,4mg/kg por via intravenosa a cada 21 dias até
progressao da doenga ou toxicidade limitante.

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 Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagcdo Nacional de A¢des e Servigos de Satide (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Crénicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacéo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céancer na Rede de Aten¢do a
Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagéo 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 autorizacgdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de
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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
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes
eixos prioritarios: promogéo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de saude 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 habilitacbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saude 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 cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencédo
e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer de mama é uma doenca resultante da multiplicacdo de células
anormais da mama, que forma um tumor com potencial de invadir outros 6rgdos. A maioria
dos casos tem boa resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no
iniciol. As modalidades terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama
atualmente sdo a cirlrgica, a radioterapica para o tratamento loco-regional, a
hormonioterapia e a quimioterapia para o tratamento sistémico. As mulheres com indicacdo
de mastectomia como tratamento primario podem ser submetidas & quimioterapia
neoadjuvante, seguida de tratamento cirtrgico conservador, complementado por radioterapia.
Para aquelas que apresentarem receptores hormonais positivos, a hormonioterapia também
esta recomendada. A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia e quimioterapia) segue-se
ao tratamento cirdrgico instituido. Sua recomendacdo deve basear-se no risco de
recorréncia.

DO PLEITO

1. O Trastuzumabe Deruxtecana € indicado para o tratamento de pacientes
adultos com céncer de mama HER2-positivo metastatico ou ndo ressecével, gue tenham
recebido um regime de tratamento baseado em anti-HERZ2:

e N0 cendrio metastatico, ou;

LINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama: é preciso falar disso. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Céncer (INCA). Controle do Céncer de Mama: Documento de
Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 29 abr.
2024.
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e no cendrio neoadjuvante ou adjuvante, e desenvolveram recorréncia da doenca
durante ou dentro de 6 meses ap6s a conclusdo do tratamento®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, com diagnostico de cancer
de mama, pretende o fornecimento de Trastuzumabe Deruxtecana.

2. Posto isto, informa-se que o medicamento Trastuzumabe Deruxtecana estéa
indicado ao tratamento do quadro clinico da Autora (Evento 1_ANEXO8_P4gina 1).

3. Para o tratamento do carcinoma de mama, o Ministério da Saude publicou
as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo desta doenca, por meio da
Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. De acordo com a referida DDT, o
Trastuzumabe foi incorporado para o tratamento do céncer de mama HER2-positivo
metastatico em primeira linha de tratamento, ficando nesta Diretriz preconizada, em uso
isolado ou associado, para a quimioterapia paliativa de 12 linha de pacientes com carcinoma
de mama com superexpressédo de HER2 (em exame de IHQ com resultado de duas cruzes
confirmado por técnica molecular ou de trés cruzes) e metastase(s) visceral(ais) que ndo
exclusivamente cerebral®.

4. Insta mencionar que ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos contra 0 cancer de forma
direta (por meio de programas). Entretanto, destaca-se que alguns medicamentos oncol6gicos
sdo comprados de forma centralizada pelo Ministério da Salde e distribuidos pelas
Secretarias Estaduais de Salde, como é o caso do Trastuzumabe para o tratamento do
carcinoma de mama®.

5. No estado do Rio de Janeiro, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro, por meio da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(SAFIE) € a responsavel pela distribuicdo aos hospitais credenciados no SUS e habilitados
em Oncologia, conforme demanda e condigdes exigidas para cada medicamento®.

6. 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 UNACONs 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 o manejo de eventuais
complicagdes.

7. Os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS nédo representam
meros pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante. Esses estabelecimentos

3 Bula do medicamento Trastuzumabe Deruxtecana por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=104540191>. Acesso em: 29 abr. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Mama. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-
mama_portaria-conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2024.

5 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle.
Coordenacédo Geral de Gestédo dos Sistemas de Informages 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: 29 abr. 2024.

¢ Ministério da Satde. Sistema Unico de Satde (SUS). Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA).
Informe SUS-ONCO. Ano V, n® 47, Abril 2021. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//informe-sus-onco-abril-2021.pdf>. Acesso em: 29 abr.
2024.
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sdo os responsaveis pelo tratamento integral do paciente, devendo, também, fornecer os
medicamentos necessarios ao tratamento do cancer. Cabe ao estabelecimento a padronizacéo,
aquisicao e prescricdo dos medicamentos, observando os protocolos e diretrizes terapéuticas
existentes do Ministério da Salde.

8. Destaca-se que, de acordo com os documentos médicos apensados aos autos,
a Demandante estd sendo assistida no Centro Oncoldgico de Duque de Caxias e no
Oncologia D’or, unidades ndo credenciadas as redes CACON e UNACON. Dessa forma,
para que tenha acesso ao atendimento integral e seja regulada na Rede de Atencdo em
Oncologia, devera ser inserida no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para
a Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica Nacional de Regulacao,
ingressando via Sistema de Regulacdo (SISREG).

9. 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 méximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

10. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco 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¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

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

e Trastuzumabe Deruxtecana — possui preco de féabrica correspondente
aR$14.487,65 epreco maximo de venda ao governo correspondente
a R$ 11.368,45.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmaceutica
CRF-RJ 21.047 fg%@ifggi
ID. 5083037-6 FLAVIO AFONSO BADARO ’ i

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 29 abr. 2024.

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: 29 abr. 2024.

9 BRASIL Ministério da Satde. 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/pdf_conformidade_gov_20240418 131155629.pdf/@ @download/file>.
Acesso em: 29 abr. 2024.
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ANEXO | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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Janeiro
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2230051 | 17.07 e |Unacen com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacen
Campos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Service de Radicterapia
oytacazes
Campos de ' - I . ' .
G Instituto de Medicina Nuclear & Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
oytacazes
ltzperuna | Hospital Sio José do AvailConferéncia Sdo José do Avai | 227355 | |07 & | Unacn com Servicos de Racioterapia & de Oncologia
17.0%  |Pedidtrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12566 | 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Anténic Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
~ |Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 ) i )
Petropolis - — 1715 Unacen com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Benito | Hospital Regional Darey Vargas 2296241 | 17.06 |Unacen
17.07, . !
: } . . Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269933 117?0399 de Oncologia Pediatica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269380 | 17.068 |Unacon com Servico de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hespital Cardose 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 2273659 | 17.09 |Unacen com Servico de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269859 | 17.07 |Unacen com Servico de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitério Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UER) 2269783 117'?0[-]’(; Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncclogia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantiHemorio/Fundac 2o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 | Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Service de Oncclogia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 2269821 | 17.06
Instifuto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital S0 José/Asseciacdo Congregacio de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacen
A — Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag&o Educacional 273748 | 1706 |Unacon
Severino Sombra
Violta Redonda |Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia




