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Rio de Janeiro, 15 de margo de 2022.

Processo n° 0000079-88.2022.8.19.0038,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Pazopanibe 400mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto — HUPE (fls. 40 e 57) emitidos,
respectivamente, em 19 de novembro de 2021 e 27 de janeiro de 2022 pelo médico
| |Em resumo, trata-se de Autor com diagnoéstico de
carcinoma de células renais de células claras, apresentando doenga avangada, com
metastases sseas. Tendo sido prescrito o medicamento Pazopanibe 400mg na posologia de
2 comprimidos pela manhd. No caso de comprimido de 200mg, o Autor devera ingerir 4
comprimidos pela manha.

11 — 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 Atencdo & Saide no &mbito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagcdo Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no &mbito do SUS e
dé outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Crbnicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

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

5. 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.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
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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
pardmetros referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salude 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
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promog¢éo
da saude e prevengdo do cancer; detecgdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacéo 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
ambito 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¢Ges de igualdade, 0 acesso ao
tratamento adequado e o0 exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com
cancer, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusédo 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 doencas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regifes do corpo
(metéastases)®.

2. O carcinoma de células renais (CCR) é o tipo mais comum de cancer de
rim. Cerca de 90% dos tumores renais sdo CCR, e entre estes, 70 a 80% s&o tumores de
células claras. Representa 2 a 3% das neoplasias malignas do adulto e sua incidéncia anual
tem aumentado 2% mundialmente. No Brasil, a incidéncia é de 7 a 10 casos por 100.000
habitantes nas regides mais desenvolvidas. O CCR metastatico irressecavel é incuravel e
resistente a quimioterapia. Atualmente, antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe, pazopanibe
e bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizagdo da proteina mTOR (everolimo e
tensirolimo) sdo as terapias-alvo mais utilizadas e que apresentam maior indice terapéutico
em comparagao ao uso de placebo ou interferon (IFN)?2.

L INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-
e-cancer>. Acesso em: 15 mar. 2022.

2 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — Conitec. Sunitinibe ou pazopanibe para o tratamento de
pacientes portadores de carcinoma renal de células claras metastéatico. Relatério de Recomendacédo n° 406. Dezembro de 2018.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_SunitinibeePazopanibe_Carcinoma.pdf>. Acesso em:
15 mar. 2022.

# NatJus )



Secretaria de
Saude

(i
A/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

DO PLEITO

1. Pazopanibe é um agente antineoplésico inibidor da proteina quinase
indicado para o tratamento de carcinoma de células renais avangado e/ou metastatico®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Pazopanibe 400mg apresenta indicacéo,
que consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - carcinoma
de células renais metastético.

2. Destaca-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 prego e conforme modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS (Portaria n° 91,
de 27 de dezembro de 2018)*.

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

4. 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 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 nauseas,
vOmitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicagoes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme
0 cédigo do procedimento registrado na Apac.

6. A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos,
mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado. Os procedimentos sdo compativeis com o diagnostico de cancer em
varias localizacGes, estagios e indicacdes, organizados por linhas e finalidades terapéuticas,
grupos etarios e utilizacdo especial®.

7 Assim, os 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.

3 Bula do medicamento Pazopanibe (Votrient) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681136>. Acesso em: 15 mar. 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: 15 mar. 2022.

S PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. 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: 15 mar.
2022.
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8. Cabe informar que o Autor apresentou documentos médicos do Hospital
Universitario Pedro Ernesto - HUPE (fls. 40 e 57), 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.

9. Contudo, cabe acrescentar o relato médico (fl. 57) de que o medicamento
Pazopanibe esteve em processo recente de padronizacdo no HUPE e aguarda processo
licitatorio para compra.

10. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Quanto a solicitacdo advocaticia (fls. 19 a 21, item “DOS PEDIDOS”,

subitem “€”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e/ou procedimentos que
se mostrarem necessarios para a manutencdo de sua salde”, vale ressaltar que ndo ¢é
recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo 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 salde.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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