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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0290/2022
Rio de Janeiro, 23 de fevereiro de 2022.

Processo n® 0006690-57.2022.8.19.0038,
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes
técnicas da 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Pazopanibe 400mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos do
Hospital Universitario Pedro Ernesto acostado as folhas 64 e 67 emitidos em 22 de janeiro de 2022
pela médica | | nos quais foi informado que ao Autor, 45 anos, possui 0
diagndstico de carcinoma de células renais localmente avancado submetido a nefrectomia em
agosto de 2021. Esta em uso do medicamento Pazopanibe 400mg, na posologia de comprimidos
em jejum.

11 - 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 Atengdo a Satde no d&mbito 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 Acles e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencéo a Salde
das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria n°® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas
de autorizacéo, 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.
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6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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.

7. 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
ambito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico
do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogdo da saude e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacdo do acesso.

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

10. No &mbito 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 &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
Céncer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, 0 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. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
0 crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas celulas tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacao de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo (metastases)®.

2. O cancer de rim é mais frequente em pessoas de 50 a 70 anos €, no Brasil, ha
cerca de seis mil casos por ano. Saiba quais as possiveis causas do cancer de rim e quais 0s
tratamentos necessarios. Ha cinco principais tipos de cancer de rim: carcinoma de células renais
claras; carcinoma papilar de células renais; carcinoma croméfobo de células renais; Ductos
coletores e Sarcomatoides?.

DO PLEITO

L INCA - Instituto Nacional de Céancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer
>, Acesso em: 10 nov. 2020.
2 Pfizer. Cancer Renal. Disponivel em: <https://www.pfizer.com.br/sua-saude/oncologia/cancer-de-rim>. Acesso em: 22 fev. 2022.
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1. Pazopanibe é um agente antineopléasico inibidor da proteina quinase, indicado para
o tratamento de carcinoma de células renais avancado e/ou metastasico®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Pazopanibe 400mg apresenta
indicacdo que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor -
carcinoma de células renais localmente avancado.

2. Ressalta-se que o medicamento Pazopanibe foi_incorporado no SUS para o
carcinoma renal de células claras metastatico em pacientes virgens de tratamento, mediante
negociacdo de preco e conforme modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS (Portaria n® 91, de 27
de dezembro de 2018)%.

3. Para o tratamento do Carcinoma de Células Renais, o Ministério da Saude
publicou as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da
Portaria n° 1.440, de 16 de dezembro de 2014, no qual menciona que a quimioterapia paliativa do
cancer renal pode ser realizada com citocinas (interferona alfa e interleucina-2), citotdxicos (5-
Fluoruracil, Capecitabina, Doxorrubicina, Gencitabina e Vimblastina), antiangiogénicos
(Sunitinibe, Sorafenibe, Pazopanibe e Bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizacdo mTOR
(Everolimo ou Tensirolimo).®

4, Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer, no ambito do SUS
nao existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacao, uma vez que o
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude
referéncia UNACONs e CACON:Ss, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo,
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles
utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo
do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

6. 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 Saude conforme o cédigo do procedimento registrado na
Apac.

7. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacBes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapeutlco
seja adotado. Os procedimentos sdo compativeis com o diagnéstico de cancer em varias

3 Bula do medicamento Pazopanibe (Votrient) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681136>. Acesso em: 22 fev. 2022.

4 CONITEC. Portaria STCIE/MS N° 91, de 27 de dezembro de 2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/PortariasSCTIE_89a91_2018.pdf>. Acesso em: 22 fev. 2022.

> BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 1.440, de 16 de dezembro de 2014. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de
Células Renais. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Carcinoma-CelRenais_2014.pdf>. Acesso em:
22 fev. 2022.
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localizagdes, estagios e indicacdes, organizados por linhas e finalidades terapéuticas, grupos etarios
e utilizacdo especial®.

8. Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos que prescrevem para o tratamento do
cancer, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando
existentes.

9. Cabe informar que o Autor apresentou documentos médicos recentes do Hospital
Universitario Pedro Ernesto/UERJ (fls. 64 e 67), unidade de salde pertencente ao SUS como
UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicéo clinica.

10. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 13065
1D:5073274-9 ID. 4.391.364-4

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

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 22 fev. 2022.
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