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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2734/2022
Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2022.

Processo n° 0000853-46.2021.8.19.0041,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacio de informagdes técnicas da Vara Unica
da Comarca de Paraty do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Anastrozol 1mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo anatomopatoldgico do Hospital Estadual de Bauru (fl. 24),
emitido em 07 de junho de 2019 por| ], 0 quadro histologico

do produto de bidpsia realizado na Autora é compativel com carcinoma mamario de padrdo em
“fila indiana”, grau histologico 2.

2. Acostado a folha 25, encontra-se receituario médico da Secretaria Municipal de
Saude de Paraty, ndo datado, emitido por [ ], no qual foi indicado
a Autora o medicamento Anastrozol 1mg por 10 anos para o tratamento de cancer mamario.

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 Atencéo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Salde (RENASES) no &mbito 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 séo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céancer na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas
com Doencas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizagdo, 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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7. A 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 dmbito do
SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promocdo da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnéstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria n°
140/SASIMS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitagdes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo 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 e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais & prote¢do
dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao
cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer da mama é o tipo de cancer mais incidente entre as mulheres em todo o
mundo, seja em paises em desenvolvimento ou em paises desenvolvidos. E considerado um cancer
de relativo bom prognoéstico, quando diagnosticado e tratado precocemente. No entanto, quando
diagnosticado em estagios avancados, com metastases sistémicas, a cura ndo € possivel. O cancer
de mama tem seu prognostico e tratamento definidos pela localizagdo, idade de apresentagéo e
estadiamento, e ainda fatores de risco que levam em consideragdo critérios histopatologicos,
bioldgicos e, mais recentemente, moleculares e genéticos®.

DO PLEITO

1. O Anastrozol ¢ um potente inibidor ndo-hormonal da aromatase e altamente
seletivo indicado no tratamento do cancer de mama inicial em mulheres na pés-menopausaZ.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, vale informar que o medicamento pleiteado Anastrozol 1mg esta
indicado para o tratamento da patologia da Autora — cancer de mama (fl. 25).

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 05, de 18 de abril de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Carcinoma de Mama. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-mama_portaria-
conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2022.

2 Bula do medicamento Anastrozol por Sandoz do Brasil Ind. Farm. Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100470609>. Acesso em: 09 nov. 2022.
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2. Destaca-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Carcinoma de Mama (Portaria Conjunta N° 05, de 18 de abril de
2019%), no qual esta descrito o uso do inibidor da aromatase aqui pleiteado (Anastrozol).

3. No que tange a disponibilizagdo, cabe esclarecer que, no SUS ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e
as Secretarias Municipais e Estaduais de Sadde 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 (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como um todo,
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles
utilizados em concomiténcia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, prote¢éo
do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacGes.

5. O fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 Salde conforme o c6digo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS n&o refere medicamentos oncoldgicos, mas situagBes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, o0s _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 Sadde, quando existentes®.

7. De acordo com os autos (fls. 04 e 05), a Autora vinha em acompanhamento no
Hospital Estadual de Bauru (S&o Paulo), unidade habilitada em oncologla e vinculada ao SUS
como UNACON, comprovado pelos documentos médicos apensados as fls. 22 a 24, e, no
momento, reside no Municipio de Paraty (Rio de Janeiro) e serd acompanhada no servico de
oncologia do Hospital Municipal Hugo Miranda.

8. Em consulta ao Anexo da Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017, verificou-se
que o Hospital Municipal Hugo Miranda ndo estd descrito nos estabelecimentos de saude
habilitados em Alta Complexidade em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro.

9. Dessa forma, ap06s feitos os esclarecimentos, este NUcleo esclarece o seguinte:

e Caso a unidade de saude que ficard responsavel pela Autora, apontada nos autos como
sendo o Hospital Municipal Hugo Miranda, estiver habilitada em Oncologia no SUS, esta é
a responsavel por garantir o tratamento integral indicado & ela com base em protocolo
institucional;

e (Caso a mesma unidade ndo seja habilitada em Oncologia, mas ainda assim possui servigo
de oncologia e vai acompanhar a Autora, deve-se questionar se 0 medicamento aqui
pleiteado estd padronizado e é fornecido ambulatoriamente aos pacientes que ali sdo
acompanhados (caso contrario, a Autora devera ser inserida em uma unidade habilitada

3 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. 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: 09 nov. 2022.
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em Oncologia pelo SUS dirigindo-se a unidade bésica de salde mais proxima de sua
residéncia — vide ANEXO I).

10. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Paraty do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnEs | copiGo]| HABILITACAO
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servigos de Radieterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  [Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de Seciedade Portuguesa de Beneficiencia de Campes 2287250 | 17.06 |Unacen
G
oytacazes
((;: ampos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servigo de Radicterapia
oytacazes
gs;:sfzzii Instituto de Medicina Nuclear e Endecrinelogia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servige de Radicterapia
ltaperuna  |Hospital S3e José do Avail/Conferéncia S3o José do Avai 2273855 17.07e Una_cfon_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematolegia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e : . '
Petropolis - — 1715 Unacen com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 | 17.06 |Unacon
17.07, . . . :
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 260088 | 1706 e o gr?!olcn;}grinasPir;iE;scge Radioterapia. de Hematclogia e
Ric de Janeire |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardosc Fontes 22595423 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Rio de Janeire |Hospital Geral da Lagea 2273658 | 17.09  |Unacen com Servige de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269395 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeire |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11??058& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Institute de Puericultura e Pediatnia Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica

Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rie de Janeire | Cavalcanti/Hemerio/Fundag3e Pro-Instituto de Hemateolegia- | 2295067 | 17.10

Unacen Exclusiva de Hematelogia

Severino Sombra

FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Institute Macicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer 11 2273462 | 1707
Teresdpolis  |Hospital S3o José/Associag 3o Congregag 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitario Severine Sembra/Fundagdo Educacional 2973748 | 17.08 |Unacon

Volta Redonda |Hespital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07
Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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