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Rio de Janeiro, 18 de novembro de 2022.

Processo n° 0282880-91.2022.8.19.0001
ajuizado porj .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Morfina 10mg e Tramadol 50mg e ao suplemento oral.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (fls. 16 a 20), emitidos em 24 de
outubro de 2022 e sem data (receituarios), pelos médicos
| e ], 0 Autor, 66
anos, em pdés oriequiectomia para cancer de proéstata metastatico e contraindicada
guimioterapia pela oncologia. Apresenta dor e queda do estado geral, em cuidados paliativos.
Foram prescritos os medicamentos para uso continuo: Morfina 10mg, Tramadol 50mg e o
suplemento oral, na quantidade de 100 ml — 2x/dia.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagcdo 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 Satde (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 Saude (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo 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 Aten¢do a
Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacéo 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, Préteses 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 &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, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regula¢do do acesso.

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

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 e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a
protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevengédo
e combate ao cancer.

12. De acordo com a Resolucdo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, suplemento alimentar trata-se do
produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou
probiéticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas 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 regides do corpo. Os
diferentes tipos de cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando
comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o
ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo
chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de cancer entre
si sdo a velocidade de multiplicagdo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgéos
vizinhos ou distantes, conhecida como metastase?.

2. O adenocarcinoma de prostata tem como sindnimo “cancer de prostata” e
representa um problema de saude publica. A taxa de crescimento tumoral dessa neoplasia
varia de muito lenta a moderadamente rapida, e, dessa forma, alguns pacientes podem ter
sobrevida prolongada mesmo ap6s desenvolverem metastases a distancia. Como a idade
média em que ocorre o diagnostico é de 68 anos, muitos pacientes, especialmente aqueles
com doenca localizada, provavelmente morrer&o por outras causas. E o tumor mais frequente
no sexo masculino, a frente de qualquer outro tipo de neoplasia, exceto os tumores ndo

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>.
Acesso em: 17 nov. 2022.
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melanociticos de pele. E considerado o segundo cancer mais comum na populagio masculina
no mundo, com aproximadamente 70% dos casos diagnosticados em regiGes mais
desenvolvidas?. Alguns desses tumores podem crescer de forma rapida, espalhando-se para
outros 6rgdos e podendo levar & morte. A maioria, porém, cresce de forma tdo lenta (leva
cerca de 15 anos para atingir 1 cm3) que ndo chega a dar sinais durante a vida e nem a
ameagar a salide do homem?.

3. Metéstase é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original,
decorrente da disseminacdo do cancer para outros 6rgdos — ou seja, quando o cancer se
espalha pelo organismo. O aparecimento de metastases ocorre quando as células
cancerigenas se desprendem do tumor primario e entram na corrente sanguinea ou no sistema
linfatico, podendo circular pelo organismo e se estabelecer em outro 6rgdo. Ao espalhar-se
pelo corpo e formar um novo tumor em outro 6rgdo, longe do sitio primario ou local de
origem da doenca, esse novo tumor é chamado de metastatico®.

4, O principal foco do tratamento para cancer de prostata avancado ou
metastatico € inibir a biossintese de andrégenos, os hormonios responsaveis pelo crescimento
celular do cancer na prostata. A supressao do andrégeno pode ser conseguida pelo tratamento
cirdrgico (orquiectomia bilateral) ou castragdo medicamentosa®.

DO PLEITO

1. Morfina é um analgésico opioide forte, sistémico, usado para o alivio da dor
intensa. O uso de morfina para o alivio da dor deve ser reservado para as manifestacOes
dolorosas mais graves, como no infarto do miocardio, lesbes graves ou dor crénica severa
associada ao cancer terminal. Além da analgesia, o farmaco pode aliviar a ansiedade e
reduzir o trabalho do ventriculo esquerdo, diminuindo a pressdo pré-carga. A morfina é
também usada no tratamento da dispneia associada a insuficiéncia ventricular esquerda
aguda e edema pulmonar®.

2. O Cloridrato de Tramadol é um analgésico opioide de agdo central. Esta
indicado para tratamento da dor de intensidade moderada a grave’.

3. Os suplementos nutricionais sdo classificados como alimentos para fins
especiais nos quais sdo introduzidas modificagdes no conteldo de nutrientes, adequados a
utilizagdo em dietas diferenciadas e/ou opcionais, atendendo as necessidades de pessoas em
condicdes metabdlicas e fisiolégicas especificas®. As férmulas para nutricdo enteral

2BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Adenorcinoma de Préstata. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf >. Acesso em: 17 nov. 2022
3INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Cancer de Prostata. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-prostata>. Acesso em: 17 nov. 2022.

“SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cancer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 17 nov. 2022.

SSILVA, Benedito Martins e; SILVA NETO, José Ademir Bezerra da; LIMA, Roberta Lins de. Analise de complicagBes em
pacientes portadores de cancer de prostata metastatico submetidos a orquiectomia bilateral. Rev. Col. Bras. Cir., Rio de Janeiro
, V. 37,n.4,p.269-273, Aug. 2010. Disponivel em: < https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0100-
69912010000400006>. Acesso em: 17 nov. 2022.

6 Bula do medicamento Morfina por Hipolabor Farmacéutica Ltda. Disponivel:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351048119200870/?substancia=23097>. Acesso em: 17 nov.
2022.

7 Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol por Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Tramal>. Acesso em: 17 nov. 2022.

8 Brasil. Caderno de Atencdo Domiciliar Volume 3. Cuidados em terapia nutricional. Ministério da Salde, Secretaria de
Atencéo a Salde, Departamento de Atencdo Basica. — 1. ed., 1. reimpr. — Brasilia: Ministerio da Saude, 2015. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cuidados_terapia_domiciliar_v3.pdf >. Acesso em: 02 mar.2022.
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designam o alimento para fins especiais, industrializado, apto para uso por tubo e,
opcionalmente, por via oral, consumido somente sob orientacdo médica ou de nutricionista,
especialmente processado ou elaborado para ser utilizado de forma exclusiva ou
complementar na alimentacdo de pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir,
absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes gue possuem necessidades
nutricionais especificas determinadas por sua condicéo clinica®.

111 - CONCLUSAO

1 Informa-se que os medicamentos Morfina 10mg e Tramadol 50mg
compdem o tratamento paliativo associado a doenca de base apresentada pelo Autor,
cancer de préstata metastatico, estando indicados para o Requerente.

2. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista
oficial de medicamentos para o tratamento do cancer para dispensacdo pelo SUS, uma vez
gue o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
salde 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,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais

complicaces.

4. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo 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 situagdes 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. De acordo com os documentos meédicos apresentados, o Autor estd sendo
assistido no Hospital Universitario Pedro Ernesto, unidade de Salde habilitada em
Oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, a referida unidade deve
garantir ao Requerente o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condigdo clinica.

9 ANVISA. Resolugdo RDC N° 21, de 13 de maio de 2015. Regulamento técnico de formulas para nutrigao enteral. 2015.
Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0021_13_05_2015.pdf>. Acesso em: 02 mai.2022.
©PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Sadde. Conselho Nacional de Secretéarios de Satide-CONASS, 12 edigao, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 17 nov.
2022.
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7. Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

8. Quanto ao suplemento alimentar pleiteado, cumpre informar que, nos
documentos médicos acostados (fls. 16 a 20), ndo foram mencionadas especificacdes sobre o
tipo de suplemento alimentar indicado ao Autor, tampouco informacfes gue permitissem a
realizacdo de inferéncias seguras quanto a necessidade de inclusdo de suplementacdo
nutricional na sua alimentacdo.

9. Dessa forma, sugere-se a emissdo de novo documento médico ou
nutricional contendo as sequintes informacdes: i) dados antropométricos atuais do Autor
(minimamente peso e estatura); ii) consumo alimentar habitual do Autor (relagdo de
alimentos ingeridos em um dia e suas respectivas quantidades em medidas caseiras ou
gramas, além de informacdes sobre aceitacdo alimentar e se ha algum grau de disfagia); iii)
prescricdo médica e/ou nutricional informando a quantidade diéria e o tipo de suplemento
nutricional prescrito ao Autor (caracteristicas nutricionais e/ou opgdes de marcas de
suplementos nutricionais); e vi) previsdo do periodo de uso do suplemento nutricional
prescrito.

10. Por fim, salienta-se que suplementos alimentares ndo se encontram
padronizados em nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do Municipio
e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MONARIA CURTY NASSER VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica ZAMBONI Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 Nutricionista CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 CRN4: 01100421 Mat.4.918.044-1
ID: 5075966-3

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