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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1251/2024

Rio de Janeiro, 01 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 2* Vara Federal de Sao Gongalo, da
Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Pembrolizumabe e Bevacizumabe.

I - RELATORIO

1. De acordo com relatorio médico (Evento 1 _OUTS, pagina 1), emitido em 05 de junho de
2024,[NOME] [REGISTRO], em impresso proprio, a Autora, 57 anos, apresenta diagndstico de neoplasia (carcinoma
escamocelular moderadamente diferenciado) de colo uterino localmente avangado diagnosticado em 2023. Recebeu
tratamento com quimioterapia concomitante a radioterapia, ndo foi elegivel para braquiterapia devido a progressdao
precoce com metastases Osseas, pulmonares e hepatica. No momento, o padrao ouro de tratamento oncoldgico nesse
cenario engloba o uso de quimioterapia com Carboplatina (AUCS), Paclitaxel (175mg/m2), Pembrolizumabe (200mg —
por até 35 ciclos) e Bevacizumabe 15mg/kg de peso a cada 21 dias por no minimo 6 ciclos (a duragdo efetiva do
tratamento dependera da resposta completa, toxicidade inaceitavel e/ou falha terapéutica). A Autora apresenta-se
sintomatica, com doen¢a pulmonar, hepatica e sindrome de compressdo medular consequente ao comprometimento
osseo em coluna toracica e lombar, com risco de paraplegia, tem indicacdo de comegar o tratamento o quanto antes. Foi
citado o codigo da seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C53 — Neoplasia maligna do colo do
utero.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizagio da Rede de Atengdo a Satide no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Rela¢do Nacional de
Acgdes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Satude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS e as diretrizes para

a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de Consolidagdo 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 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 ambito do SUS.
8. A Deliberagdo 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 os seguintes eixos prioritarios: promocao da saude e
prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do
acesso.
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9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de estabelecimentos de
satde 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 satide relacionados no
Anexo da Portaria.

10. No ambito 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 ¢
a efetivagdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLIiNICO

I. Cancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que t€ém em comum o
crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a
ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacdo 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
comecam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os
tecidos conjuntivos, como osso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas.

2. O cancer do colo do utero (CCU), também chamado de cancer cervical, é causado pela
infeccdo persistente por alguns tipos do Papilomavirus Humano — HPV (chamados de tipos oncogénicos). Esse virus ¢
sexualmente transmissivel, muito frequente na populagdo e seria evitdvel o contagio com o uso de preservativos. Na
maioria das vezes a infec¢cdo ndo causa doenga, mas em alguns casos, ocorrem alteragdes celulares que podem evoluir
ao longo dos anos para o cancer. A presenca do virus e de lesdes pré-cancerosas sdo identificadas no exame preventivo
(conhecido também como Papanicolau), e sdo curaveis na quase totalidade dos casos. Por isso, ¢ importante a realizagdo
periddica do exame preventivo. As vacinas contra o HPV sdo também muito importantes para prevenir infecgdes por
estes virus e, portanto, prevenir o desenvolvimento deste cancer. Outros fatores de risco para o desenvolvimento deste
cancer sdo o tabagismo e a baixa imunidade.

3. A metastase é a implantagdo de um foco tumoral a distancia do tumor original, decorrente da
disseminagdo do cancer para outros 6rgdos — 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 ¢ se estabelecer em outro 6rgdo. Ao espalhar-se pelo corpo ¢
formar um novo tumor em outro 6rgdo, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo tumor ¢é
chamado de metastatico.

DO PLEITO

1. O Pembrolizumabe ¢ um agente antineoplasico, um anticorpo monoclonal. Dentre suas
indicagdes, consta em combina¢do com quimioterapia com ou sem Bevacizumabe, para o tratamento de pacientes com
cancer cervical, também chamado de cancer do colo do ttero, persistente, recorrente ou metastatico cujos tumores
expressam PD-L1 (PPC) > 1, conforme determinado por exame validado.

2. O Bevacizumabe ¢ um antineoplasico, um anticorpo monoclonal humanizado recombinante. Dentre
suas indicagdes, consta em combinacdo com Paclitaxel e Cisplatina ou, alternativamente, Paclitaxel e Topotecana em
pacientes que ndao podem receber terapia com platina, ¢ indicado para o tratamento de cancer de colo do utero
persistente, recorrente ou metastatico.

III - CONCLUSAO

I. Informa-se que os medicamentos pleiteados Pembrolizumabe e Bevacizumabe de acordo com
bulas4,5 aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), possuem indicagdo para o tratamento do
quadro clinico apresentado pela Autora — neoplasia maligna do colo do ttero, conforme relato médico.

2. Os medicamentos Pembrolizumabe e Bevacizumabe possuem registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo at¢é o momento o Pembrolizumabe ndo foi analisado pela Comissao
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Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de neoplasia maligna do colo do
utero.

3. O medicamento Bevacizumabe foi submetido a andlise da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar a referida tecnologia no ambito do
SUS para o tratamento de para o tratamento de Cancer de Colo de Utero Persistente, Recorrente ou Metastatico.

4. Em analise do Bevacizumabe, considerando a fragilidade das evidéncias cientificas, a matéria
foi disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do Bevacizumabe
no tratamento do cancer de colo de utero persistente, recorrente ou metastatico. O tema foi encaminhado para consulta
publica e, na deliberagdo final em 30 de novembro de 2016, os membros da CONITEC recomendaram a ndo
incorporacdo do Bevacizumabe para o tratamento de cancer de colo de ttero persistente, recorrente ou metastatico.

5. Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo Ministério
da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo de neoplasia maligna do colo do tutero, e, portanto,
ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

6. Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna do colo do utero), no que tange a
disponibilizagdo de medicamentos oncoldgicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensag@o aos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, uma vez que o Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta
(por meio de programas).

7. Para atender de forma integral aos pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer), o
Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONs ¢ CACONSs, sendo estas as
responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a sele¢do e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos 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 complicacdes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informagdo 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 ndo refere medicamentos oncologicos, mas
situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

9. 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 terap€uticas do Ministério da Satde, quando existentes.

10. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de satde do SUS habilitados em
Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos de distribui¢ao de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

11. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida em consultdrio particular (Evento 1 _OUTS,
pagina 1). Para que tenha acesso ao atendimento integral pela Rede de Atencdo em Oncologia (Anexo I), a Demandante
devera ser inserida no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a Preveng@o e Controle do Cancer e em
consonancia com a Politica Nacional de Regulagdo, ingressando via Sistema Nacional de Regulacao (SISREG).

12. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacgdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

13. De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fébrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do 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 Pregco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ 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
Pembrolizumabe 100mg/4mL (Keytruda®) solugdo injetavel possui prego de fabrica R$ 21.008,34 e o prego maximo de
venda ao governo R$ 16.485,24; Bevacizumabe 25mg/mL (Vegzelma®) possui prego de fabrica R$ 760,23 e o prego
maximo de venda ao governo R$ 596,55, para o ICMS 20%10.

E o parecer.
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A 2* Vara Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

Anexo I — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

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