Secretaria de
Saude

o
.
GOVERNOVIVJ‘bV ESTADO
RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1093/2024

Rio de Janeiro, 05 de julho de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1% Vara Federal de Niteroi, da Secédo
Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Cetuximabe (Erbitux®) ou alternativamente o medicamento
Panitumumabe (Vectibix®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Oncoclinicas (Evento 1, RECEIT12, Pagina 1), emitido
em 29 de maio de 2024, pelo médico [NOME] [REGISTRQ], a Autora, 38 anos, encontra-se em acompanhamento desde
2020 por adenocarcinoma de colon estadio 1V (figado). Apresenta estabilidade de microssatélite e RAS selvagem. Foi
submetida a sigmoidectomia com anastomose primaria + HTA com ooforectomia bilateral com anastomose primaria no
Hospital Federal de Ipanema em 01/2021: “adenocarcinoma moderadamente diferenciado, localizado em sigmoide, com
infiltra¢do serosa, invasdo focal de miométrio a direita e parede duodenal, iVSC+, 1/8 linfonodo positivo”. Apresentou
Complicagdo no pds operatério - deiscéncia de anastomose. Foi submetida & cirurgia de hartmann (apresenta colostomia
definitiva). Iniciou quimioterapia paliativa XELOX (oxaliplatina e capecitabina) x 8 (abril /2021 - outubro/2021).
Tomografia de abdome total de agosto de 2021 "aumento do nddulo hepatico no segmento VII". Foi submetida a
metastasectomia hepatica em 11/2021 "adenocarcinoma metastatico nos segmentos 11- 1 x 10,7 cme VIII-45x3,5x 3,5
cm". Logo ap6s a cirurgia, iniciou novo esquema quimioterapico no Hospital Federal de Ipanema - FOLFIRI (irinotecano
+ folinato de calcio (Leucovorin®) + fluorouracil) x 12 (01/2022- 07/2022). Permaneceu em controle 07/2022-12/2023
Em dezembro de 2023, apresentou nova progressdo de doenca: nodal e pulmonar. Fez FOLFIRI de janeiro até maio de
2024. Em maio de 2024, apresentou progressdo de doenca linfonodal. Plano terapéutico: cetuximabe 500 mg/m2 a cada
14 dias ou panitumumabe 6 mg/kg a cada 14 dias até progressdo de doenca ou toxicidade limitante, terceira linha de
tratamento paliativo quimioterapico.

2. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): C18 - Neoplasia
maligna do célon.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizacio da Rede de Atenc&o & Satde 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
Ac0es e Servicos de Saiude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Salde das Pessoas com Doencgas 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.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevencéo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doencgas Crdnicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/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

autorizacao, 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.
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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 os seguintes eixos prioritarios: promoc¢do da salde e prevencao
do cancer; deteccdo precoce/diagndéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacGes 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 salde relacionados no Anexo
da Portaria.

10. No admbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacdo 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 & prote¢do dos direitos da pessoa com cancer e
a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O céncer de colon e reto abrange tumores malignos do intestino grosso. Tanto homens como
mulheres sdo igualmente afetados, sendo uma doenca tratavel e frequentemente curavel quando localizada no intestino
(sem extensdo para outros 6rgdos) por ocasido do diagnostico. A recorréncia apds o tratamento cirlirgico é um relevante
evento clinico no curso da doenga, constituindo-se nestes casos, em geral, na causa primaria de morte. Acredita-se que a
maioria dos tumores colorretais origine-se de polipos adenomatosos. Tais polipos sdo neoplasias benignas do trato
gastrointestinal, mas podem sofrer malignizacdo com o tempo. O tipo histopatol6gico mais comum é o adenocarcinoma;
outros tipos sdo neoplasias malignas raras, perfazendo 2% a 5% dos tumores colorretais, e requerem condutas terapéuticas
especificas. Dependendo da arquitetura glandular, pleomorfismo celular e padréo da secre¢do de muco, o adenocarcinoma
pode ser categorizado em trés graus de diferenciacdo: bem diferenciado (grau 1), moderadamente diferenciado (grau Il) e
mal diferenciado (grau I1I).

Metastase é basicamente a disseminagdo do cancer para outros 6rgdos — quando as células
cancerlgenas desprendem do tumor primério (ndo é uma regra) e entram na corrente sanguinea ou no sistema linfatico.
Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro 6rgdo, longe do sitio primério ou local de origem da doenca,
esse novo tumor é chamado de metastatico.

DO PLEITO

1. O Cetuximabe (Erbitux®), dentre as indica¢cdes do medicamento, destaca-se o tratamento de
pacientes com cancer colorretal metastatico RAS ndo mutado e com expressdo do receptor do fator de crescimento
epidérmico (EGFR): em combinag¢do com quimioterapia a base de Irinotecano ou com Oxaliplatina mais 5-Fluoruracila
e Acido Folinico em infusdo continua; como agente Gnico em pacientes que tenham falhado a terapia baseada em
Oxaliplatina e Irinotecano, e que sejam intolerantes ao Irinotecano.

2. O Panitumumabe (Vectibix®) é um anticorpo IgG2 monoclonal recombinante, totalmente
humano, que se liga com uma alta afinidade e especificidade ao EGFR humano. E indicado para o tratamento de pacientes
adultos com céncer 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 combina¢do com irinotecano,
5-fluoruracila (5-FU) e leucovorina para pacientes que receberam quimioterapia de primeira linha a base de
fluoropirimidina (excluindo irinotecano); como monoterapia ap6s falha com regimes de quimioterapia contendo
fluoropirimidina, oxaliplatina e irinotecano.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 38 anos, com diagndstico de adenocarcinoma de célon estadio 1V (figado).
Sendo pleiteado 0 medicamento Cetuximabe (Erbitux®) ou alternativamente o medicamento Panitumumabe (Vectibix®).

2. Informa-se que o medicamento cetuximabe (Erbitux®) ou alternativamente o medicamento
panitumumabe (Vectibix®) apresentam indicacdo prevista em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Requerente.

3. O medicamento cetuximabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de

Tecnologias - CONITEC, que decidiu pela recomendacdo de ndo incorporacdo do medicamento ao SUS tratamento do
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cancer colorretal metastatico RAS selvagem com doenca limitada ao figado em primeira linha. O medicamento
panitumumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias - CONITEC, que decidiu pela
recomendagdo de ndo incorporacdo do medicamento ao SUS tratamento de primeira linha do céncer colorretal
metastatico, cabe ressaltar que o caso clinico da autora, terceira linha de tratamento paliativo quimioterapico, ndo foi
avaliada pela CONITEC.

4. Para o tratamento do Céancer de Coélon e Reto, 0o Ministério da Salde publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria n® 958, de 26 de setembro de 2014, tal
DDT encontra-se em atualizacdo 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 doenca no
estagio IV (estagio apresentado pela Autora) ao diagnoéstico, 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.

5. Como a Autora apresenta uma neoplasia (adenocarcinoma de cé6lon), no que tange ao acesso
de medicamentos aos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e
Estaduais de Saude 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
(céncer), o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades de satde 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 complicacdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autoriza¢do 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 Satde conforme o cédigo do procedimento registrado
na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas
que sdo 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 que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

9. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS habilitados em
Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos de distribuicéo de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Conforme documento médico acostado (Evento 1, RECEIT12, P4gina 1) a Autora esta sendo
assistida pela Oncoclinicas, que ndo integra Rede de Atencdo em Oncologia. Para que tenha acesso ao atendimento
integral e seja integrado na Rede de Atencdo em Oncologia deveré ser inserida no fluxo de acesso, conforme a Politica
Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica Nacional de Regulacéo, ingressando
via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

11. Os medicamentos cetuximabe (Erbitux®) e panitumumabe (Vectibix®) possuem registro
valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. 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 maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

13. De acordo com publicacdo da CMED, o Prego 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
Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial,
e sempre que a aquisi¢do 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
Cetuximabe 5mg/mL (Erbitux®) solugdo injetavel 20mL possui preco de fabrica R$ 1.295,28 e 0 pre¢co maximo de venda
ao governo R$ 1.016,41; Panitumumabe 20mg/mL (Vectibix®) solucdo diluente 20mL possui preco de fabrica R$
8.669,87 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 6.803,25, para 0 ICMS 20%8.

E o parecer.
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A 12 Vara Federal de Niter6i, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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