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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0874/2024.
Rio de Janeiro, 29 de maio de 2024.

Processo n®  5034530-33.2024.4.02.5101,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢éo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Pembrolizumabe e Lenvatinibe.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Sdo Vicente Rede D’or € Instituto
Nacional de Cancer - INCA (Evento 1, LAUDOS, Pagina 1; Evento 1, ANEXO9, P4gina 1), emitidos
em 21 de maio de 2024 e 05 de abril de 2024, pelos médicos | ],
[ 10 Autor, 50 anos, portador de neoplasia maligna
de rim estagio IV linfonodal, pulmé&o e adrenal. Iniciado tratamento com lenvatinibe, que est4 sendo
realizado mediante doagdo do medicamento ao paciente, em abril/2024, podendo ficar sem a
medicacdo a qualquer momento. Paciente jovem, emagrecido e com necessidade de inicio de
tratamento urgente, visto que a demora pode incorrer em progressao da doenca e importante piora do
quadro clinico, inclusivo podendo evoluir com o 6bito. Dessa forma, ja fora fornecido o tratamento
em forma de doacdo para inicio, com melhora clinica ja evidenciada com pelo menos 3 semanas de
uso. Necessita realizar o tratamento completo previsto como primeira linha com pembrolizumabe,
200 mg endovenoso (EV), a cada 3 semanas associado a lenvatinibe, 20 mg via oral (VO), uma
vez ao dia continuo, conforme estudo CLEAR. Solicito tratamento conforme solicitado acima,
devido ao risco de vida e maior eficacia.

2. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): C64 —
Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal.

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 Atencdo a Salde no Ambito do Sistema Unico de Saude
(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 dmbito do SUS e da outras
providéncias.
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3. A Rede de Atenc¢do 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. 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.
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 20109.

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 prioritarios:
promogdo da salde e prevencédo do cancer; deteccao precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacbes 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 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 &mbito 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 publicas de prevencéo 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 formacao 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?.

2. O cancer renal, conhecido também como carcinoma de células renais (CCR) € a
terceira neoplasia mais comum do trato geniturinario, acometendo de 2% a 3% da populagdo. E uma
neoplasia maligna que afeta mais homens do que mulheres. No Brasil, a incidéncia desta neoplasia
varia de 7 a 10 casos por 100.000 habitantes/ano segundo os dados. Pode ser ocasional ou estar
associado a fatores genético ou hereditarios. O termo utilizado para carcinoma de células renais

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 03 jun. 2024.
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(CCR) representa as neoplasias renais de origem epitelial com potencial maligno. Existem varios
tipos histologicos CCR: convencional (células claras) (70 a 80%), papilar (10 a 15%), cromofobo (4
a 5 %), ducto coletor (<1%) e medular (<1%). O carcinoma de células renais € dividido em quatro
estagios: Estagio | - tumor confinado ao rim com até 7,0cm; Estéagio Il - tumor confinado ao rim >
7,0cm; Estagio I11 - tumor com invasdo de grandes veias, ou suprarrenal, ou tecidos perirrenais, ou
com metéstase em linfonodos regionais e Estagio IV - tumor que atravessa a fascia de Gerota, ou
metastase a distancia, ou extensdo para 6rgédos vizinhos (exceto suprarrenal)?,

3. A metéstase é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original,
decorrente da disseminacdo do cancer para outros 6rgaos — ou seja, quando o cancer se espalha pelo
organismo. O aparecimento de metastases ocorre quando as células cancerigenas se desprendem do
tumor primario e entram na corrente sanguinea ou no sistema linfatico, podendo circular pelo
organismo e se estabelecer em outro 6rgdo. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em
outro drgao, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo tumor é chamado de
metastatico®.

DO PLEITO

1. O Pembrolizumabe é um agente antineoplasico, um anticorpo monoclonal. Dentre
suas indicagdes, consta em combinacdo com lenvatinibe, é indicado para o tratamento de primeira
linha em pacientes com carcinoma de células renais (RCC) avancado®.

2. O Mesilato de Lenvatinibe é um inibidor de maltiplos receptores de tirosina quinase
(RTK) que inibe seletivamente as atividades dos receptores de fator de crescimento endotelial
vascular (VEGF), receptores VEGFR1 (FLT1), VEGFR2 (KDR), e VEGFR3 (FLT4), além de outros
RTKSs relacionados a via pré-angiogénica e oncogénica, incluindo os receptores de fator de
crescimento de fibroblastos (FGF), receptores FGFR1, 2, 3, e 4; o receptor de fator de crescimento
derivado de plaquetas (PDGF) receptor PDGFRa, KIT e RET. Dentre suas indicaces consta o &
indicado em combinagdo com everolimo para o tratamento de pacientes com carcinoma de células
renais avancado (CCR) apds tratamento prévio com terapia anti-angiogénica®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se ao Autor, 50 anos, portador de neoplasia maligna de rim estagio IV
linfonodal, pulmdo e adrenal. Sendo pleiteado os medicamentos pembrolizumabe 200mg e
Lenvatinibe 20mg (Evento 1, LAUDOS, Péagina 1).

2. Informa-se que os medicamento pembrolizumabe e lenvatinibe apresentam
indicacdo que consta em bula para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - carcinoma
de renal avancgado.

3. Cabe ressaltar que a combinagdo pembrolizumabe e lenvatinibe néo foi avaliada
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para tratamento de
neoplasia maligna de rim.

2GIACHINI, Elisangela. et al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Revista Sadide.Com, v. 13, n. 2, p. 850-885,
2017. Disponivel em: <periodicos2.uesb.br/index.php/rsc/article/download/464/375/>. Acesso em: 03 jun. 2024.

3SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cincer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 03 jun. 2024.

“Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=KEY TRUDA>. Acesso em: 29 mai. 2024.

SBula do medicamento Mesilato de Lenvatinibe (Lenvima®) por United Medical Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Lenvima>. Acesso em: 29 mai. 2024.
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4, Para o tratamento do Carcinoma de Células Renais, 0 Ministério da Saude publicou
as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para 0 manejo do referido quadro clinico, por meio da
Portaria Conjunta N° 20, de 27 de outubro de 2022, no qual menciona que a quimioterapia do cancer
renal pode ser realizada com citocinas (interferona e interleucina-2), citotoxicos (5-fluoruracil,
capecitabina, doxorrubicina, gencitabina e vimblastina), antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe,
pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizagdo mTOR (everolimo ou tensirolimo)®.
Elucida-se que o tratamento com 0s medicamentos pleiteados pembrolizumabe e lenvatinibe ndo
estdo previstos nas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais.

5. Como o Autor apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna do rim), informa-se que,
no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncolégicos, o acesso aos medicamentos dos
pacientes portadores de cancer no @mbito do SUS, destaca-se 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 Satde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por
meio de programas).

6. 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
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, vomitos, dor, prote¢do do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

7. 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 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 c6digo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

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

9. 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.

10. Destaca-se que 0 Autor esta sendo assistido no Hospital Sao Vicente Rede D’or e no
Instituto Nacional de Cancer - INCA (Evento 1, LAUDOS, Pagina 1; Evento 1, ANEXQ9, Pagina
1), sendo este Ultimo unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON.
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.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 20, de 27 de outubro de 2022. Diretrizes Diagndsticas e Aprova as Diretrizes
Diagnosticas 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: 03 jun. 2024.

PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo 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: 03 jun. 2024.
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11. Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
12. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento

ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

13. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fébrica (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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo 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.

14, Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Pembrolizumabe 100mg/4mL (Keytruda®) solucdo injetavel possui preco de fabrica R$
21.008,34 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 16.485,24; Lenvatinibe 10mg (Lenvima®)
com 30 capsulas possui preco de fabrica R$ 11.675,87 e o preco méximo de venda ao governo R$
9.162,05, para 0 ICMS de 20%2.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢édo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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

SBRASIL 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: 03
jun. 2024.

9BRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240207_072034579.pdf >. Acesso em: 03 jun. 2024.
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ANEXO |

Salde

Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnEs | copico | HABILITACAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servigos de Radicterapia e Hematelogia
17.08
Cabo Fric  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
G
oytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacen com Servige de Radioterapia
oytacazes
gampos de Instituto de Medicina Nuclear e Endecrinclegia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servige de Radioterapia
oytacazes
Itaperuna  |Hospital S3o José do AvailConferéncia Sio José do Avai 2273855 1707 Una_c’on_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitario Anténie Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacen com Servige de Hematelogia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - - 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncelogica 2268779 :
Rio Bonito  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, . . . :
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2260868 | 1700 o ggagﬁgofsgrfaspz;l'g{’nige Radicterapia, de Hematologia &
Ric de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardese Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 | Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09  |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Marie Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacen com Servige de Radicterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Universitano Pedre Emeste-HUPE/UERJ 2269783 1??0[_;88 Unacen com Servicos de Radicterapia e de Hematclegia
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
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7183081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica

Rio de Janeiro

Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Cavalcanti/Hemorio/Fundacdo Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10
FUNDARJ

Unacon Exclusiva de Hematologia

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

% NatJus

Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer I 2269821 | 17.08
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [1I 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital S3o José/Associacde Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 | Unacen
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag o Educacional 273748 | 1706 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia




