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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0349/2022
Rio de Janeiro, 04 de mar¢o de 2022.

Processo n° 0004759-30.2022.8.19.0002,
ajuizado 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 elabora(;ao deste parecer técnico foi analisado o documento médico da
CancerCare acostado a folha 28, emitido em 08 de novembro de 2021 pelo
médico | Ino qual é informado que a Autora possui o diagnostico

de adenocarcinoma de reto (CID10 C20 — Neoplasia maligna do reto). A Autora encontra-se
em tratamento quimioterapico para a doenga desde setembro de 2020 entretanto apresenta sinais
de progressdao da doenca. Como a mesma ja utilizou todos os esquemas terapéuticos indicados
para sua patologia e passiveis de serem utilizados pelo SUS, neste estagio da sua doenca se faz
necessario o uso de Bevacizumabe (Avastin®) 7,5 mg/Kg a cada 21 dias, enquanto persistir
resposta satisfatoria.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacéo da Rede de Atencdo & Saude no ambito do Sistema Unico de Satide
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acbes e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Crdonicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado séo 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 Prevencédo e Controle do Cancer na Rede de Atencéo a
Satide das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizacao, 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 Consolidagdo 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 salde na alta complexidade em
oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, e contém 0s seguintes eixos prioritarios: promogdo da
salde 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 marco 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, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No &mbito 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.

11. 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 condi¢fes 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 & protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivagdo 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 doencas que tém em
comum o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e 6rgaos, podendo
espalhar-se para outras regides do corpo (metéstase). Dividindo-se rapidamente, estas células
tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formag&do de tumores malignos,
gue podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer correspondem
aos varios tipos de células do corpo. Por exemplo, existem diversos tipos de cancer de pele
porque a pele é formada de mais de um tipo de célula. Se o céncer tem inicio em tecidos
epiteliais como pele ou mucosas ele € denominado carcinoma. As causas de cancer sdo variadas,
podendo ser externas ou internas ao organismo, estando inter-relacionadas?.

2. O céncer colorretal abrange tumores que acometem um segmento do intestino
grosso (o colon) e o reto. E tratdvel e, na maioria dos casos, curavel, ao ser detectado
precocemente, quando ainda ndo se espalhou para outros 6rgaos. Grande parte desses tumores se
inicia a partir de polipos, lesGes benignas que podem crescer na parede interna do intestino

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em:
<http://www1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso em: 02 fev. 2021.
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grosso. Uma maneira de prevenir o aparecimento dos tumores seria a deteccéo e a remogédo dos
pélipos antes de eles se tornarem malignos?.

DO PLEITO

1. O Bevacizumabe € um fragmento de anticorpo monoclonal gue 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, entre elas o cancer
colorretal metastatico®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Bevacizumabe (Avastin®) possui
indicacdo, que consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Requerente.

2. Para o tratamento de Cancer de Célon e Reto, o Ministério da Salide publicou
as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria n°
958, de 26 de setembro de 2014, no qual menciona o medicamento pleiteado bevacizumabe.*

3. O Bevacizumabe encontra-se _em analise pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — Conitec para o Tratamento de primeira linha do cancer
colorretal metastético.

4, No que tange a disponibilizagéo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista oficial
de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo pelo SUS, uma vez que o Ministério da
Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude 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 (c&ncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de satde
referéncia UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como um
todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles
utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vOmitos, dor,
protecédo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

6. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusédo
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 codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de

2 INCA — Instituto Nacional de Cancer Jpsé Alencar Gomes da Silva. Descrigdo de cancer colorretal. Disponivel em:
<http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/tiposdecancer/site/home/colorretal/definicao+>. Acesso em: 04 mar. 2022.

3 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/?nomeProduto=avastin>. Acesso em: 03 mar. 2022.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 958, de 26 de setembro de 2014. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Cancer de
Colon e Reto. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Colorretal _26092014.pdf>. Acesso em: 04
04. 2022

#NatJus



Secretaria de
Sadde

Tl

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. 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.

8. Destaca-se que a Demandante estd sendo assistida no CancerCare (fl. 28),
unidade de salde ndo habilitada em oncologia. Dessa forma, para que tenha acesso aos
tratamentos da sua doenca ofertados pelo SUS, a Autora devera dirigir-se a unidade basica
de salide mais préxima de sua residéncia a fim de ser inserida em um hospital credenciado
no SUS e habilitado em Oncologia.

9. Cabe relatar que o medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacéo

(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencéo 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 selecéo,
programagcao, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigéo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB.

11. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA

Médica
CRM-RJ 5277154-6
ID 5074128-4
LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4

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

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 Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 04 mar. 2022.
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