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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2221/2022
Rio de Janeiro, 19 de setembro de 2022.

Processo n° 0807759-84.2022.8.19.0008,
ajuizado por| l,
representada por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cloridrato de Tramadol 100mg comprimido de liberacdo prolongada (Tramal Retard®) e
Morfina capsula de liberacéo prolongada 100mg (Dimorf® LC).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
28958957 - P4g. 1 a 3) e documento do Hospital Geral de Nova Iguagu (Num. 28958957 - Pag. 4),
ambos emitidos pelo médicol lem 02 de setembro de 2022, a
Autora apresenta diagndstico compativel com cancer de corpo uterino, com invasao local de
cblon e 6ssea e metéstase hepatica. O quadro clinico da Requerente é grave devido a evolugdo da
doenca de base, que cursa com muita dor. Tendo sido prescrito tratamento continuo com os
medicamentos Cloridrato de Tramadol 100mg (Tramal®) (1 comprimido de 8 em 8 horas) e
Morfina cépsula de liberacdo prolongada 100mg (Dimorf® LC) (1 comprimido de 12 em 12
horas). Foi participado pelo médico assistente que ha urgéncia para inicio do tratamento proposto
devido ao sofrimento da parte autora. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: C54
- Neoplasia maligna do corpo do Utero.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQ
1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece

diretrizes para a organizagio da Rede de Atengio a Salde no Ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Salde (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo 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
Consolidacdo 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 Crdnicas, 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 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
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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 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
ambito 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 o0s seguintes eixos prioritarios: promogdo da saude e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacéo 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
adequacao 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
Céncer, destinado a assegurar e a promover, em condicdes 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 incluséo 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 células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo (metastases).

2. O cancer do corpo do utero pode se iniciar em diferentes partes do 6rgdo. O tipo
mais comum se origina no endométrio (revestimento interno do Gtero) e é chamado de cancer do
endométrio. O sarcoma uterino € uma forma menos comum de cancer uterino que se origina na
musculatura e no tecido de sustentacdo do érgdo. O risco de desenvolvimento de cancer do corpo
do Utero aumenta em mulheres com mais de 50 anos. Outros fatores sdo: predisposi¢do genética,
excesso de gordura corporal, diabetes mellitus, dietas com elevada carga glicémica, hiperplasia
(crescimento) endometrial, falta de ovulacdo crénica, uso de radiacdo anterior para tratamento de
tumores de ovario, uso de estrogénio (horménio feminino) para reposicdo hormonal ap6s a entrada
na menopausa, menarca precoce, menopausa tardia, nuliparidade (nunca ter engravidado ou ter tido
filhos), sindrome do ovario policistico e Sindrome de Lynch. O sinal mais comum de cancer de
endométrio é o sangramento vaginal fora do periodo menstrual. Sangramento vaginal anormal

L INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em:
<https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/o-que-e-cancer>. Acesso em: 19 set. 2022.
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inclui: sangramento entre os ciclos menstruais, sangramento vaginal mais intenso que o habitual e
qualquer sangramento vaginal em mulher que ja se encontra na menopausa?.

3. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva, e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracGes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestacdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses®.

DO PLEITO

1. Cloridrato de Tramadol (Tramal Retard®) é um analgésico opioide de acédo
central indicado para o tratamento da dor de intensidade moderada a grave*.

2. Morfina (Dimorf® LC) é um analgésico narcético potente indicado para o alivio da
dor intensa aguda e cronica®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que embora tenha sido pleiteado a inicial Cloridrato
de Tramadol 100mg comprimido de liberacdo prolongada (Tramal Retard®) (Num. 28958953 -
Pag. 3), foi prescrito pelo médico assistente da Autora 0 medicamento Cloridrato de Tramadol
100mg comprimido de liberacdo imediata (Tramal®) (Num. 28958957 - P4g. 1), o qual sera
considerado por este Nucleo Técnico como pleito.

2. Consideraces feitas, informa-se que os medicamentos pleiteados Cloridrato de
Tramadol 100mg comprimido de liberacdo imediata (Tramal®) e Morfina capsula de liberacédo
prolongada 100mg (Dimorf® LC) compdem o tratamento paliativo associado a doenca de base
apresentada pela Autora, Neoplasia maligna do corpo do Utero, estando indicados para a
Requerente.

3. No que tange a disponibilizac&o, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista oficial de
medicamentos para o tratamento do cancer para dispensacdo pelo SUS, uma vez que o Ministério
da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndao 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 responsdveis pelo tratamento do céncer como um todo,

2 INCA. Cancer do corpo do Utero. Disponivel em: <https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/tipos/corpo-do-utero>. Acesso em:
19 set. 2022.

3 KRELING, M.C.G.D., CRUZ, D.A.L.M., PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v. 59, n. 4, p. 509-5013, jul-ago. 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >. Acesso
em: 05 set. 2022.

4 Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol (Tramal Retard®) por Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351294509201468/?nomeProduto=tramal>. Acesso em: 19 set. 2022.

% Bula do medicamento Morfina (Dimorf®) por CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102980097>. Acesso em: 19 set. 2022.
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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.

5. 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 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 cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagGes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

7. Destaca-se que o documento médico apresentados (Num. 28958957 - Pag. 1 a 8),
foi emitido por médico do Hospital Geral de Nova Iguagu (HGNI), e ndo foi anexado nenhum
outro documento que mostrasse se a Autora possui acompanhamento em alguma unidade
credenciada do SUS em oncologia.

8. Isto posto, para sua insercéo ao fluxo de acesso a rede de atengdo em Oncologia do
SUS e consequente acesso as unidades de referéncia, a Autora ou sua representante legal devera
comparecer a unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia, munida de
encaminhamento médico para Oncologia, a fim de obter as informac6es necessarias para sua
insercdo, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencgdo e
Oncologia do Estado do Rio de Janeiro.

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 28958953 - Pags. 8 e 9, item “XI| - DO PEDIDO”, subitens “d” e “f’) referente ao
provimento de “bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora”, vale ressaltar
que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1 ID. 436.475-02

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio 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: 19 set. 2022.
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