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representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Bevacizumabe (Avastin®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragao deste Parecer foi considerado o documento médico da Clinica
Cancer Care acostado a folha 33 emitido pelo médico em 22 de dezembro de 2021 pelo médico

| | no qual foi informado que o Autor possui o diagndstico de
adenocarcinoma de cdlon e encontra-se em tratamento quimioterdpico para controle da doenca
desde setembro 2020. Foi informado que Autor ja utilizou todos os esquemas terapéuticos
indicados e realizados pelo SUS entretanto apresenta sinais clinicos e laboratoriais de
progressdo da doenca. Sendo assim, foi indicado ao Autor o medicamento Bevacizumabe
(Avastin®), na dose de 7,5mg/kg (600mg/dose) a cada 21 dias. Foi citada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doencga (CID-10): C18 — Neplasia maligna de célon.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongcalo dispbe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, 0s quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — S8o Gongalo 2018.

9. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atencdo a Saude no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

10. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

11. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas pela Portaria
de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

12. O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a
Saude das Pessoas com Doencas Cronicas, no @mbito do Sistema Unico de Salude (SUS).

13. A Portaria 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.

14. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo 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.

15. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
parametros referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salide na alta complexidade
em oncologia no &mbito do SUS.

16. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, e contém o0s seguintes eixos prioritarios: promocao da
salde e prevengdo do cancer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

17. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum,
0 credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
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Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON), em adequagdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n°
181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

18. No ambito 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.

19. A Lei n°® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condic¢des de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com
vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A oncologia é a especialidade médica que estuda os tumores, procura
compreender como a neoplasia/cncer se desenvolve no organismo e qual o tratamento mais
adequado para cada caso. Apesar da existéncia de protocolos médicos, o tratamento
oncoldgico é sempre muito individualizado - cada paciente, tumor e situagcdo exigem uma
abordagem terapéutica. O oncologista € o médico clinico especializado no tratamento do cancer
e responsavel, sobretudo, por prescrever tratamentos de quimioterapia, imunoterapia e
hormonioterapia®.

2. O cancer de colon abrange tumores que acometem um segmento do intestino
grosso (o colon) e o reto. E tratavel e, na maioria dos casos, curavel, ao ser detectado
precocemente, quando ainda néo se espalhou para outros 6rgdos. Grande parte desses tumores
se inicia a partir de polipos, lesdes benignas que podem crescer na parede interna do intestino
grosso. Uma maneira de prevenir o aparecimento dos tumores seria a deteccao e a remocao dos
pélipos antes de eles se tornarem malignos.? Neoplasia maligna mais comum do tubo digestivo,
o cancer colorretal (CCR) teve sua incidéncia aumentada nos Gltimos anos, principalmente em
areas consideradas de baixo risco (paises em desenvolvimento). Véarios fatores podem estar
envolvidos, como o envelhecimento da populacéo, sedentarismo e habitos alimentares pouco
saudaveis. Estima-se em cerca de meio milhdo o nimero de 6bitos por esta doencga a cada ano,
com tendéncia a queda na mortalidade nos Gltimos anos®.

DO PLEITO

1. O Bevacizumabe (Avastin®) é um fragmento de anticorpo monoclonal que age
ligando-se seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial vascular A
(VEGF-A). Esta aprovado pela ANVISA para o tratamento de diversas formas de cancer, dentre
eles o tratamento de cancer colorretal metastatico em combinagéo a base de fluoropirimidina®.

LINSTITUTO ONCOGUIA. O que é oncologia? Disponivel em: <http://www.oncoguia.org.br/conteudo/o-que-e-oncologia/82/1/>.
Acesso em: 31 jan. 2022.

2Instituto Nacional de Céancer (INCA). Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-intestino/profissional-
de-saude >. Acesso em: 31 jan. 2022.

3 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000637>. Acesso em: 31 jan. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado Bevacizumabe
(Avastin®) esta indicado para tratamento de cancer colorretal metastatico em combinagéo a base
de fluoropirimidinad. Contudo no documento médico acostado ao processo (fl. 33) ndo ha
menc¢do sobre o uso de fluoropirimidina. Sendo_assim, sugere-se gue 0 medico_assistente
informe o plano_terapéutico completo do Autor para gue este nucleo possa avaliar a
indicacdo do medicamento pleiteado.

2. A quimioterapia adjuvante esta indicada para doentes com cancer colorretal no
estagio Ill e, excepcionalmente, no estagio Il, a critério médico. Empregam-se esquemas
terapéuticos, quimioterapicos, baseados em fluoropirimidina. Acrescenta-se que esquemas
quimioterapicos contendo irinotecano, mitomicina C, bevacizuambe ou cetuximabe ndo s&o
recomendados nos estagios Il e 11l por ndo haver demonstra¢do de vantagem clinica quando
comparados aos esquemas contendo apenas fluoropirimidina®.

3. Quanto a disponibilizacdo do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) destaca-
se que para atender de forma integral e integrada os pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saulde estruturou-se através de unidades de saude
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um
todo, incluindo a selecéo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos.

4, Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolGgicos ocorre por meio
da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos 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 c6digo 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®.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos que prescrevem para o tratamento do
cancer, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando
existentes®.

6. Destaca-se que o documento médico apresentado (fl. 33), é proveniente de
atendimento de médico particular, e ndo foi anexado nenhum outro documento que mostrasse se
0 Autor possui acompanhamento em alguma unidade credenciada do SUS em oncologia.

7. Isto posto, para sua insercdo ao fluxo de acesso a rede de atencdo em Oncologla
do SUS e consequente acesso as unidades de referéncia, o Autor deverd comparecer a Unidade
Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, munido de encaminhamento médico
para Oncologia, a fim de obter as informacdes necessarias para sua insercao, via SISREG,
no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oncologia do Estado do
Rio de Janeiro.

4 Portaria Conjunta SAS/MS n° 958 - 26/09/2014. Cancer de c6lon e reto. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Colorretal__26092014.pdf. Acesso em 31 jan. 2022.

5 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio 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: 31 jan. 2022.
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8. O medicamento Bevacizumabe (Avastin®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
9. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo

(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencdo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do
Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensa¢do dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos ha mesma Portaria, cada Estado
e seus municipios definem a composi¢éo de suas listas.

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fl. 16, item “VIII”, subitens “c” e “f’) referente ao provimento de “..outros medicamentos,
produtos complementares e acessérios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do
Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado
de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ: 22201 CRF- RJ 11538
ID: 5073274-9 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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