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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0902/2022

Rio de Janeiro, 09 de maio de 2022.

Processo n° 0096250-24.2022.8.19.0001
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Bevacizumabe.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico da Clinica Séo Vicente (fl. 18) emitido
em 13 de abril de 2022 por | |, 0 Autor apresenta diagndstico de

adenocarcinoma de pulmao com lesdes secundarias 6sseas e no sistema nervoso central
(SNC). Encontra-se em tratamento com quimioterapia (6 ciclos completos de Ramucirumabe
associado a Docetaxel) e realizou previamente radioterapia nas les6es cerebrais, Umero, L1 e
fémur. O Requerente evoluiu com declinio neuroldgico apresentando plegia em membros
inferior e superior esquerdos. Esse evento foi decorrente de transformacdo necrética em
lesdo em SNC associada a edema importante local. Apesar de uso de corticoide em alta dose,
0 Suplicante mantém quadro neuroldgico. Foi contraindicada neurocirurgia devido a
plagquetopenia. Tendo sido prescrito tratamento com Bevacizumabe na posologia de
10mg/kg intravenoso a cada 14 dias para controle do edema e melhora do quadro clinico. Foi
citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): C34 — neoplasia maligna
dos brénquios e dos pulmdes.

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 a Saude 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 Relagdo 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 organizacao das suas linhas de cuidado sdo 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
Atencio & Sadde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS).
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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, Préteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 20109.

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 &mbito 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 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
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogao
da saude e prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco 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 adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga 0 prazo estabelecido na portaria
anterior.

10. 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
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¢des de igualdade, o 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 inclusdo social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevengdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O céncer de pulmao é uma das principais causas de morte evitavel em todo
0 mundo, pois, em 90% dos casos diagnosticados, esta associado ao tabagismo. O fator de
risco mais importante para ocorréncia do cancer de pulmao é o tabagismo. Fumantes tém o
risco decuplicado de desenvolver a doenca, em relacdo aos ndo fumantes, risco que esta
relacionado a quantidade de cigarros consumida, duracdo do habito e idade em que iniciou o
tabagismo.

2. E dividido em dois grupos: cancer de células ndo-pequenas, que si0 0s mais
comuns, ocorrendo em cerca de 75% a 90% dos casos, e constituidos por trés subtipos
principais - carcinomas de células escamosas, adenocarcinomas e carcinomas de celulas

! Portaria n° 957, de 26 de setembro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Cancer de Pulméo.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_CAPulmao_26092014.pdf>. Acesso em: 09 de maio de
2022.
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grandes; e cancer de células pequenas, que sdo mais raros e tém comportamento mais
agressivo?.

3. Metastase € basicamente a disseminagdo do cancer para outros Orgdos —
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primario (ndo é uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro érgdo, longe do sitio primario ou local de origem da doenca, esse novo
tumor é chamado de metastatico®.

DO PLEITO

1. O Bevacizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal que age ligando-
se seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial vascular A (VEGF-
A). Esta indicado para o tratamento de cancer de pulmédo de ndo pequenas células localmente
avancado, metastatico ou recorrente, dentre outros tipos de cancer”.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Bevacizumabe possui_indicacdo para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. Convém informar que o Ministério da Saude publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Cancer de Pulmao (patologia que acomete o Autor),
conforme Portaria n° 957, de 26 de setembro de 2014,

3. De acordo com o referido DDT, muitos esquemas de quimioterapia sistémica
podem ser usados com finalidade paliativa, contendo medicamentos tais como
bevacizumabe, cisplatina, carboplatina, etoposido, mitomicina C, vimblastina, vinorelbina,
gemcitabina, docetaxel, paclitaxel, pemetrexede, erlotinibe, gefitinibe, e cetuximabe, em
monoterapia ou em associagoes, por até trés linhas de tratamento. A sele¢do do tratamento
deve considerar as caracteristicas fisiologicas e capacidade funcional individuais, tipo
histoldgico, perfil de toxicidade clinica, preferéncias do doente e protocolos terapéuticos
institucionais®.

4, No que tange a disponibilizacdo, 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 (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,

2 Sobre o cancer de pulmao por Boehringer Ingelheim. Disponivel em: <https://www.boehringer-
ingelheim.com.br/sites/br/files/files/sobre-doenca-giotrif_0.pdf>. Acesso em: 09 de maio de 2022.

3 SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que é metastase. Disponivel em
<http://www.einstein.br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 09 de maio de
2022.

4 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: 09 de maio de 2022.
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vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicag0es.

6. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos 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 codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes 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 Saude, quando existentes.

8. Destaca-se que o documento médico apresentado (fl. 18), é proveniente de
atendimento de hospital particular e ndo foi anexado nenhum outro documento que mostrasse
se 0 Autor possui acompanhamento em alguma unidade credenciada do SUS em oncologia.

9. Isto posto, para sua insercdo ao fluxo de acesso a rede de atengdo em
Oncologia do SUS e consequente acesso as unidades de referéncia, o Autor devera
comparecer & Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, munido de
encaminhamento médico para Oncologia, a fim de obter as informacgdes necessarias
para sua insercéo, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de
Atencdo em Oncologia do Estado do Rio de Janeiro.

10. Cabe relatar que o medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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

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 Saide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 09 de
maio de 2022.
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