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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2050/2024

Rio de Janeiro, 28 de novembro de 2024.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de autor, com diagnostico de condrossarcoma estadio IV com metastase pulmonar.
Realizou tratamento com IFO e DOCE associado a gencitabina no INCA. Evoluiu com progresséo da doenca (PD) em
nodulos pulmonares, conforme tomografia computadorizada de térax (TCS) realizada em 30/08/2024. Consta solicitacdo
do medicamento pazopanibe na dose de 800mg/dia (Evento 1, ANEXO10, Pégina 1).

Informa-se que 0 medicamento pazopanibe possui indica¢do prevista em bula para o tratamento
de pacientes adultos com subtipos especificos de sarcoma de partes moles (STS) avancado que receberam quimioterapia
prévia para doenga metastatica, entretanto, pacientes com condrossarcoma foram explicitamente excluidos dos estudos
clinicos de sarcoma de partes moles mencionados na bula. Assim, sua indicac&o, nesse caso, configura uso off label.

Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do
aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no drgao regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil,
¢ a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Engloba variadas situages em que o medicamento é usado em
ndo conformidade com as orientagBes da bula, incluindo a administracdo de formulacBes extemporaneas ou de doses
elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas; indicacfes e posologias ndo usuais; administracdo do
medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais 0 medicamento néo foi
testado; e indicacdo terapéutica diferente da aprovada para 0 medicamento.

Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, autoriza o uso off label de medicamento em que a
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela
CONITEC, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Contudo, 0 medicamento pazopanibe até o momento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias ho SUS (CONITEC) para o tratamento da condrossarcoma.

Segundo estudo prospectivo de fase 2 de pazopanibe em pacientes com condrossarcoma metastatico ou
irressecavel cirurgicamente, pacientes com condrossarcoma convencional priméario avancado apresentaram uma DCR de
43% apds 16 semanas de tratamento com pazopanib, e 1 paciente teve uma resposta parcial por uma duracéo de 72
semanas. Importante, a OS mediana foi de 17,6 meses, 0 que representa um resultado significativo para os pacientes e é
evidéncia de atividade positiva do medicamento para pazopanibe em uma doenca tradicionalmente resistente a
quimioterapia.

Considerando o exposto, este Nucleo entende que existe evidéncia cientifica para o uso do
pazopanibe no tratamento do quadro descrito para o Autor — [NOME].

Adicionalmente, informa-se que até o momento ndo foi identificado Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado ou em elaboragdo para 0 manejo do condrossarcoma. Portanto, ndo ha lista
oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (condrossarcoma), informa-se que, no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de cancer no &mbito
do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagdo, 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).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(céncer), o Ministério da Salde 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 complicagdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusao
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 Salde conforme o cédigo do procedimento registrado
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na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncolégicos, mas situagGes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

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.

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 distribuicdo de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Ressalta-se ainda, que embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos habilitados em Oncologia
pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos seus pacientes e o Autor esteja sendo assistido no
Instituto Nacional de Céncer - INCA (Evento 1, ANEXO7, P4ginas 2-19), unidade habilitada em oncologia no SUS como
UNACON, conforme Deliberagdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024, o medicamento pleiteado néo foi prescrito
em documento do referido Hospital, e sim por médico de unidade privada — ONCOMED (Evento 1, ANEXO10, Pagina
1). Desta forma, entende-se que o fornecimento do medicamento pazopanibe ndo é de responsabilidade da referida
unidade de saude.

O medicamento pazopanibe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA).

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 Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo 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 Resolucéo n° 3 de 2011, e o Pre¢o
Méaximo 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.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
0 ICMS 20%8, tem-se:

. Cloridrato de Pazopanibe 400mg (Votrient®), frasco com 60 comprimidos revestidos, possui

precgo de fabrica R$ 7.145,96 e o pre¢co méaximo de venda ao governo R$ 5.607,43.

E o parecer.
A 62 Vara Federal de Niteroi, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.

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

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON Adequacdo a nova
Portaria Ministerial 140/2014
CNES Estabelecimento Municipio
2987250 Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos UNACON
Campos dos Goytacazes
Instituto de  Medicina  Nuclear e Campos

2287285 Endocrinologia Ltda - IMNE dos Goytacazes UNACON

0012505 Hospital Universitario Antonio Pedro Niteroi UNACON

3477371 Clinica de Radioterapia Inga Niterdi UNACON

2296241 Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito UNACON
2
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2269988 Hospital Federal dos Servidores do Estado Janeiro Rio de UNACON
2295415 Hospital Universitario Gaffrée e Guinle Janeiro Rio de UNACON
2269783 Hospital Universitario Pedro Ernesto Janeiro Rio de UNACON
Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Rio de
2296616 Gesteira Janeiro UNACON
2995067 | . . Instituto I_Estadual _de Hematologia Arthur _ Rio de UNACON
Siqueira Cavalcanti - Hemorio Janeiro
2273462 INCA - Hospital do Cancer 11 _ Riode UNACON
Janeiro
2980167 | _. Hospital Universitario Clementino Fraga _ Rio de CACON
Filho Janeiro
2292386 Hospital S&o José Teresopolis UNACON
Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017.
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