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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2479/2022
Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2022.

Processo n° 0038438-21.2022.8.19.0002,
ajuizado por] .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento Mycobacterium bovis BCG + Bacilo de Calmette Guérin + Cepa
Moreau 40mg (Imuno®BCG).

| - RELATORIO

1. Para elaboracgdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos do
Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 33 a 34), emitidos em 06 de julho de 2022 e sem
data de emissdo (receituario) pelo médicol |

2. Em sintese, trata-se de Autor com neoplasia de prostata e neoplasia da
bexiga, conforme Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) mencionada, a saber: C61
e C67. Submetido a radioterapia de préstata de 24/9/19 a 12/12/19 associado a
hormonioterapia de setembro/2019 a outubro de 2021 pelo diagndstico de (CID-10) C61 e
ressec¢do transuretral de bexiga pelo diagnoéstico de (CID-10) C67. Encontra-se em
acompanhamento ambulatorial, sendo prescrito o uso da “vacina” BCG 40mg por via
intravesical, sob orientagdo medica.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Salde no ambito 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 Ac¢des e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizacao 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 Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de
Atencdo a Sadde das Pessoas com Doencas 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, Proteses 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 Consolidagdo 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/diagnoéstico; 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 habilitacdo 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 0 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 condic¢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 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 cancer de prostata ou adenocarcinoma de prostata é caracterizado pelo
crescimento desordenado e acelerado de células tumorais na prostata. O tumor pode crescer
de forma répida, espalhando-se para outros 6rgaos e podendo levar ao 6bito. A maioria,
porém, cresce de forma tdo lenta que ndo chega a dar sinais. O tratamento do cancer de
préstata varia de acordo com a localizagdo e o estagio da doenca. Portanto, nem sempre a
cirurgia é necessaria. Quando a doenca é localizada (ou seja, s atingiu a préstata e ndo se
espalhou para outros 6rgdos), costuma-se fazer cirurgia e/ou radioterapia. Para doenca
localmente avangada, o indicado é combinar radioterapia ou cirurgia com tratamento
hormonal. J& nos casos de metastase (quando o tumor se espalha para outras partes do
corpo), o tratamento mais indicado é a terapia hormonal)*.

1 DISNER, E. Cancer de prostata: tudo o que vocé precisa saber! - SBCO. Disponivel em: <https://sbco.org.br/cancer-de-
prostata-tudo-o-que-voce-precisa-saber/>. Acesso em: 11 out. 2022.
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2. O cancer de bexiga atinge as células que cobrem o 6rgdo e € classificado de
acordo com a célula que sofreu alteracdo. Existem trés tipos: carcinoma de células de
transicdo: representa a maioria dos casos e comeca nas células do tecido mais interno da
bexiga; Carcinoma de células escamosas: afeta as células delgadas e planas que podem surgir
na bexiga depois de infecgdo ou irritacdo prolongadas; Adenocarcinoma: se inicia nas células
glandulares (de secrecdo) que podem se formar na bexiga depois de um longo tempo de
irritacdo ou inflamacdo. Quando o cancer se limita ao tecido de revestimento da bexiga, é
chamado de superficial. O cancer que comeca nas células de transicdo pode se disseminar
através do revestimento da bexiga, invadir a parede muscular e disseminar-se até os érgaos
proximos ou ganglios linfaticos, transformando-se num céncer invasivo. As opcles de
tratamento vao depender do grau de evolucdo da doenca. A cirurgia pode ser de trés tipos:
resseccao transuretral (quando o médico remove o tumor por via uretral), cistotectomia
parcial (retirada de uma parte da bexiga) ou cistotectomia radical (remogdo completa da
bexiga, com a posterior constru¢cdo de um novo 6rgdo para armazenar a urina). Apos a
remocédo total do tumor, o médico pode administrar a vacina BCG dentro da bexiga para
tentar evitar a recorréncia da doenga?.

DO PLEITO

1. Mycobacterium bovis BCG, Bacilo de Calmette Guérin, Cepa Moreau
Rio de Janeiro (Imuno® BCG) esta indicado no tratamento de carcinoma urotelial plano
primario/recorrente  “in situ” da bexiga. Adjuvante de tratamento apds resseccdo de
carcinoma urotelial superficial da bexiga primario ou recorrente estagio TAT1 grau 1,2 ou 3
A despeito do grande esforco cientifico de varios grupos, a maior parte dos mecanismos de
acdo do BCG no cancer superficial de bexiga ainda ndo esta esclarecido. A ligacdo do BCG a
fibronectina na bexiga parece ter papel importante, mas outras substancias também podem
atuar. Sdo fatores de alta relevancia os mecanismos ndo imunolégicos, ilustrados pela
resposta inflamatéria marcante, e imunoldgico dos tipos humoral e celular mediados por
linfocito-T e linfocina®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Mycobacterium bovis BCG +
Bacilo de Calmette Guérin + Cepa Moreau Rio de Janeiro (Imuno® BCG) pé liofilo
40mg possui_indicacdo, que consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico do Autor,
conforme relato médico (fl. 33).

2. No que tange a disponibilizacdo do Mycobacterium bovis BCG + Bacilo
de Calmette Guérin + Cepa Moreau Rio de Janeiro (Imuno® BCG), cabe esclarecer que
ndo existe no SUS lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacdo, uma
vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo
fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (programas).

2 Instituto Nacional de Cancer - INCA. Tipos de Cancer. Cancer de Bexiga. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-bexiga >. Acesso em: 11 out 2022.

3 Bula do Mycobacterium bovis BCG, Bacilo de Calmette Guérin, Cepa Moreau Rio de Janeiro (Imuno® BCG) por
FUNDAGAO ATAULPHO DE PAIVA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IMUNO0%20%20BCG>. Acesso em: 11 out. 2022.
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3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
salde referéncia UNACONSs 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,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicagdes.

4. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacio 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. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado*.

5. 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.

6. Conforme documento médico ao processo (fl. 33), 0 Demandante esta sendo
assistido no Hospital Universitario Pedro Ernesto, unidade de saude habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Assim, tendo em vista 0 modelo da
assisténcia oncoldgica no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS (descrito acima), é de
responsabilidade da referida unidade garantir _ao Autor o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o
fornecimento dos medicamentos necessarios.

7. O medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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

4PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 11 out.
2022.
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