Secretaria de
Sadde

fba
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1558/2024

Rio de Janeiro, 13 de setembro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informac@es técnicas da 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao fornecimento dos medicamentos Cisplatina e Ifosfamida.

| - RELATORIO

1. De acordo com os formularios médicos em impresso da Defensoria Publica da Uni&o
e documento médico do Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 1. ANEXO2_P4ginas 13/23), emitidos em 31 de julho
de 2024 e 05 de julho de 2024,[NOME] [REGISTRO], o Autor apresenta diagnostico de tumor ndo seminoma de testiculo
com metéastases pulmonares e linfonodais. Em 08/2023 realizou orquiectomia e até janeiro do presente ano, fez
quimioterapia com o esquema BEP. Atualmente, segue com progressdo da doenca. Desse modo, foi prescrito ao Autor
duas linhas de tratamento quimioterapico com TIP, entretanto, o Requerente ndo consegue efetuar o tratamento por falta
de Cisplatina e Paclitaxel. H&, nos documentos médicos, solicitagdo para tratamento com Cisplatina e Ifosfamida. Foi
mencionado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): C62 — Neoplasia maligna dos testiculos.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizacdo da Rede de Atengdo a Satde no &mbito do Sistema Unico de Salde (SUS).

2. A Portaria de Consolidag¢do n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagcdo Nacional de
Acdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e d& outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no dmbito do SUS e as diretrizes para

a organizacéo 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 Consolidacdo 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 Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é 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

autorizacdo, 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.
8. A Deliberagdo 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: promogdo da salde e prevencao
do cancer; deteccdo precoce/diagndéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacGes 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 habilitacBes na Alta Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo
da Portaria.
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10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Delibera¢do 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 cancer e
a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

12. A Lei n°® 14.758 de 19 de dezembro de 2023, institui a Politica Nacional de Prevencdo e
Controle do Céncer no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e o Programa Nacional de Navegacio da Pessoa com
Diagndstico de Cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O tumor testicular € relativamente raro, 1% a 1,5% de todos os canceres no homem. Embora
raro, é o mais comum tumor sélido acometendo jovens entre 15 e 35 anos, na sua fase de maior produtividade. Nos paises
desenvolvidos sdo diagnosticados cerca de trés a seis novos casos por 100.000 homens por ano. No Brasil estima-se uma
incidéncia anual de 2,2/100.000 habitantes. A maior incidéncia encontra-se entre brancos quando comparado com negros
ou amarelos. O tumor de testiculo tem trés tipos principais: a) tumores de células germinativas, b) tumores de células ndo
germinativas e ¢) tumores extragonadais. Embora a causa exata do tumor de testiculo ndo seja conhecida, muitos fatores
aumentam o risco do seu aparecimento: criptorquidia, atrofia testicular, sindrome de Klinefelter, infertilidade, histdria
familiar, a presenca de tumor testicular contra-lateral e fatores hormonais.

DO PLEITO
1. A Cisplatina, utilizada isoladamente ou em combinagdo com outros agentes quimioterapicos,
esta indicado no tratamento de:
. tumores metastaticos de testiculo;
. tumores metastaticos de ovario;
. cancer avangado da bexiga;
. carcinomas espino-celulares de cabega e pescoco.
2. Ifosfamida é um medicamento indicado no tratamento de:
. carcinoma brénquico de células pequenas;
. carcinoma de ovario;
. carcinoma de mama;
° tumores de testiculo (seminoma, teratoma, teratocarcinoma);
. sarcoma de tecidos moles (leiomiossarcoma, rabdomiossarcoma e condrossarcoma);
° carcinoma de endométrio;
. carcinoma de rim hipernefroide;
. carcinoma de pancreas;
. linfomas malignos (linfossarcoma, reticulossarcoma).

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com tumor ndo seminoma de testiculo com metastases
pulmonares e linfonodais, solicitando o fornecimento de Cisplatina e Ifosfamida (Evento 1_INIC1_Pé&gina 8).
2. Inicialmente, resgata-se o relato médico informando que o Autor [NOME]. Por isso, foi

prescrito tratamento quimioterapico com esquema TIP, entretanto, o Requerente ndo consegue efetuar por falta de
Cisplatina e Paclitaxel.

3. Sabendo que para o0 esquema TIP no tratamento do tumor de testiculo, sdo necessarios 0s
seguintes farmacos: Paclitaxel, Cisplatina, Ifosfamida, Mesna e Filgrastim, cabe apontar os seguintes achados nas
prescricdes e no pleito advocaticio:
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. Ainicial, esta a solicitagio de fornecimento dos medicamentos Cisplatina e Ifosfamida (Evento
1_INIC1_P4gina 8);

. Nos formularios médicos em impresso da Defensoria PUblica da Unido estdo prescritos os
mesmos medicamentos pleiteados a inicial — Cisplatina e Ifosfamida (Evento 1_ANEXO2_P4ginas 13/22);

. O documento médico acostado no Evento 1_ANEXO2_P4gina 23 menciona que o Requerente
ndo consegue efetuar o esquema TIP por falta de Cisplatina e Paclitaxel,

. Salienta-se que o formulario da Defensoria Publica da Unido e o documento médico do

Hospital Cardoso Fontes, apensados aos autos, foram emitidos em datas diferentes, entretanto com periodo
inferior a 30 dias;

. Para o esquema TIP sdo necessérios os trés medicamentos mencionados nos referidos
documentos Paclitaxel, Cisplatina, Ifosfamida.
4, Tendo em vista 0 exposto acima, este Nlcleo se limitara a discorrer apenas sobre os

medicamentos pleiteados a inicial — Cisplatina e Ifosfamida, entretanto, para efetivacdo do esquema TIP, faz-se necessario
a inclusdo do medicamento Paclitaxel.

5. Informa-se que os medicamentos Cisplatina e Ifosfamida possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e apresentam indicacéo prevista em bula para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor.

6. Como o Autor apresenta uma neoplasia (tumor ndo seminoma de testiculo), no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensacdo aos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, uma vez que o Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde 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 Salde estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as
responséveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selegdo 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.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos 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 Satde conforme o cédigo do procedimento registrado
na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas situa¢fes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

9. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS so 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.

10. 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 distribuigdo de
antineopldsicos ou terapia adjuvante.

11. Conforme observado em documentos acostados aos autos, o Autor esta em acompanhamento
no Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 1_ANEXO2_P4ginas 13/23), unidade habilitada em oncologia no SUS como
UNACON, conforme Deliberagdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024. Dessa forma, é de responsabilidade da
referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condi¢do clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios. Entretanto, conforme mencionado & inicial, os medicamentos
prescritos para quimioterapia ndo estdo disponiveis no referido hospital (Evento 1_INIC1_Pégina 3).

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 publicagdo 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 Resolucéo n° 3 de
2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
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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, em consulta a Tabela de Precos CMED, no
ICMS 20%, tem-se:
. Cisplatina 1Img/mL — frasco ampola com 10mL, apresenta menor preco de fabrica consultado
correspondente a R$ 60,16 e menor preco de venda ao governo correspondente correspondente a R$ 47,21;
° Cisplatina 1Img/mL — frasco ampola com 50mL, apresenta menor prego de fabrica consultado
correspondente a R$ 192,58 e menor preco de venda ao governo correspondente correspondente a R$ 151,12;
° Ifosfamida 1g — frasco ampola, apresenta menor preco de fabrica consultado correspondente a

R$ 137,05 e menor prego de venda ao governo correspondente correspondente a R$ 107,54,
E o parecer.

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

ANEXO |

Estabelecimentos de Satde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

4 NatJus 4



