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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Federal de Magé, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento BCG 80mg ou
BCG 40mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento
1 INIC1, pags. 6 e 7), emitidos em 20 de outubro de 2023 e 22 de janeiro de 2024, pelo médico
[ ] 0 Autor, 71 anos, com tumor de bexiga
recidivado pela segunda vez, com indicacdo de quimioterapia intravesical. Solicita a entrega de
ampolas de BCG para realizacdo de terapia intravesical no servico de urologia do referido hospital.
Assim foi prescrito BCG 80mg — aplicar 1 dose semanal durante seis semanas, depois aplicacdo de
uma dose por més durante 12 meses ou BCG 40mg — aplicar 2 doses semanal durante seis semanas,
depois aplicacdo de duas doses por més durante 12 meses.

2. Em documento médico do hospital supracitado (Evento 1_INIC1, pags. 11), emitido
em 23 de fevereiro de 2024, pela médica [ ], em exame
realizado pelo Autor em 02/02/2024, consta conclusdo de: carcinoma urotelial papilifero de baixo
grau.

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 Atengio 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
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito 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
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 Prevencédo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo 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 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 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:
promogdo da salde e prevencédo do cancer; deteccao 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 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 prote¢do 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 bexiga atinge as células que cobrem o érgéo e é classificado de acordo
com a célula que sofreu alteracdo. Existem trés tipos: carcinoma de células de transicdo: representa
a maioria dos casos e comecga nas células do tecido mais interno da bexiga; Carcinoma de células
escamosas: afeta as células delgadas e planas que podem surgir na bexiga depois de infec¢do ou
irritacdo prolongadas; Adenocarcinoma: se inicia nas células glandulares (de secre¢do) que podem
se formar na bexiga depois de um longo tempo de irritacdo ou inflamag&o. Quando o cancer se limita
ao tecido de revestimento da bexiga, é chamado de superficial. O cncer que comeca nas células de
transicdo pode se disseminar através do revestimento da bexiga, invadir a parede muscular e
disseminar-se até os 6rgaos proximos ou ganglios linfaticos, transformando-se num cancer invasivo.
As opcoes de tratamento vao depender do grau de evolucdo da doenca. A cirurgia pode ser de trés
tipos: resseccdo transuretral (quando o médico remove o tumor por via uretral), cistotectomia parcial
(retirada de uma parte da bexiga) ou cistotectomia radical (remocdo completa da bexiga, com a
posterior construcdo de um novo 6rgdo para armazenar a urina). Apds a remocdo total do tumor, o
médico pode administrar a vacina BCG dentro da bexiga para tentar evitar a recorréncia da doenca.

DO PLEITO

1. A maior parte dos mecanismos de acdo do Mycobacterium bovis BCG + Bacilo de
Calmette Guérin + Cepa Moreau Rio de Janeiro no cancer superficial de bexiga ainda néo esta
esclarecido. Varios mecanismos provavelmente fazem parte deste processo. Com a finalidade de
apresentar 0 composto ao sistema imune do paciente, a ligacdo do BCG a fibronectina na bexiga
parece ter papel importante, mas outras substancias também podem atuar. S&o fatores de alta

!Instituto Nacional de Céancer - INCA. Tipos de Cancer. Cancer de Bexiga. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-bexiga >. Acesso em: 13 jun. 2024.
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relevancia os mecanismos nao imunolégicos, ilustrados pela resposta inflamatoria marcante, e
imunolégico dos tipos humoral e celular mediados por linfocito-T e linfocina. Esta indicado no
tratamento de carcinoma urotelial plano primério/recorrente “in situ” da bexiga. Adjuvante de
tratamento apés resseccao de carcinoma urotelial superficial da bexiga primario ou recorrente estagio
TATlgraul, 2ou 32

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Vacina BCG estd indicado em bula® para 0 manejo
do quadro clinico apresentado pelo Autor - carcinoma urotelial, conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncol6gicos, 0 acesso aos
medicamentos dos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que nao existe uma
lista oficial e especifica de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos
contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves 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 antineoplésicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagoes.

4, 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 cddigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situacfes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

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

6. 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 distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

7. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal de Bonsucesso
(Evento 1_INIC1, pégs. 6 e 7; 11), unidade de saude 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.

2Bula do medicamento Mycobacterium bovis BCG + Bacilo de Calmette Guérin + Cepa Moreau Rio de Janeiro (Imuno BCG®) por
Fundacéo Ataulpho de Paiva. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IMUN0%20%20BCG >.
Acesso em: 13 jun. 2024.

3PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacfo 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: 13 jun. 2024.
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8. Acrescenta-se que o medicamento Vacina BCG possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC*, bem como, ndo ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo de cancer de bexiga, e, portanto,
ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

9. Quanto ao questionamento sobre se existe possibilidade de risco de dano irreparével
ou de dificil reparacdo a saude da parte autora, ante a demora no fornecimento dos medicamentos
por ela pleiteado. Entende-se que cabe ao médico assistente uma avaliacdo mais precisa acerca dos
riscos inerentes a condi¢do clinica atual do Autor. No relato médico (Evento 1_INIC1, pags. 6 e 7)
consta que, o Autor “com tumor de bexiga recidivado pela segunda vez, com indicacdo de
guimioterapia intravesical ”. Salienta-se que a demora exacerbada na realizacdo do tratamento
adequado pode influenciar negativamente no seu prognostico.

10. 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 méaximo pela Camara de Regula¢do do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

11. De acordo com publicagdo 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 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.

12. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o
Bio-Manguinhos Mycobacterium bovis BCG + Bacilo de Calmette Guérin + Cepa Moreau Rio
de Janeiro 40mg (Imuno BCG®) com 1 ampola possui preco de fabrica R$ 445,74, e 0 preco maximo
de venda ao governo R$ 349,77, para 0 ICMS 20%’.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 10.277
ID. 4459192-6 ID. 436.475-02

“MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 13 jun. 2024.
5Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 13 jun. 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: 13
jun. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240505_101650943.pdf >. Acesso em: 13 jun. 2024.
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ANEXO |

Saude

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

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cneEs [copiGo| HABILITAGAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Bara Mansa 2280051 | 17.07 & |Unacon com Serviges de Radicterapia e Hematologia
17.08
Cabo Fric  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
(E;: ampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radicterapia
oytacazes
(E;: ampos de Institute de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radicterapia
oytacazes
ltaperuna | Hospital Séo José do AvailConferéncia Sdo José do Avai | 2278355 | 107 & |Unacon com Senvicos de Radioterapia e de Oncologia
17.0% |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncic de Freitas 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 706 e ) ) )
Petropolis - - 1715 Unacon com Service de Radicterapia
Centro de Terapia Oncolégica 2268779 :
Rio Benite  |Hospital Regienal Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, . . . .
. . . . ' |Unacon com Serviges de Radicterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269933 117.70399 de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269334 | 17.06 |Unacecn
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269830 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia

Rio de Janeiro

Hospital Geral de Jacarepagud/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06

Unacon

Rio de Janeiro

Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 174

Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica

Rio de Janeiro

Hospital Geral da Lagea 2273659 | 17.09

Unacon com Service de Oncelogia Pediatrica

Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269859 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radicterapia

Rio de Janeiro |Hospital Universitano Gaffrée/UniRio 2295415 | 1706 |Unacon

Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 117'70;8& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 | Cacon

Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatia Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatica

Rio de Janeiro

Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 171

Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica

Rio de Janeiro

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

Unacon Exclusiva de Hematologia

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

# NatJus

Institute Nacicnal de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Service de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer I 2269821 | 17.06
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Ill 2273462 | 1707
Terescpelis  |Hospital Sac Jose/Associacdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacen
\Vassouras Hospital Universitaric Severino Sombra/Fundag o Educacicnal 2973743 | 1706 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amadlia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia




