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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0222/2023
Rio de Janeiro, 13 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0819781-89.2022.8.19.0004 ,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informag@es técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Puablica da Comarca de Niterdi, quanto ao medicamento
Tamoxifeno (Nolvadex®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico, foram analisados 0os documentos
meédicos mais recentes acostados aos autos, emitido em impresso da Oncomed Oncologia (Num.
37327395 - Pag. 1 e Num. 37327396 - Pag. 1), pelo cancerologista ] em
20 de junho de 2022, suficientes para apreciacdo do pleito.

2. Narram os documentos médicos que a Autora tem cancer de mama, ja tendo
sido submetida a segmentectomia direita com pesquisa de linfonodo sentinela negativa em 26 de
abril de 2019. O laudo histopatoldgico evidenciou carcinoma ductal in situ, com receptores
hormonais. Foi prescrito a Autora Tamoxifeno 20mg (Nolvadex®) em caréater
quimioprofilatico, na posologia de 01 comprimido ao dia. Foi mencionada a seguinte
Classificagéo Internacional de Doencas (CID-10): D05.1 — Carcinoma intraductal in situ.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atencdo a Saiude no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saiude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Crdnicas 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, 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 Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria 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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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 habilitagdo 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 os seguintes eixos prioritarios: promocao da
salde e prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum,
0 credenciamento e habilitacdo 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 o 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 &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, destinado a assegurar e a promover, em condigdes de igualdade, o 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, & cidadania e a sua inclusdo social. Esta Lei estabelece
principios e objetivos essenciais & protecdo dos direitos da pessoa com céncer 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 o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regibes 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 séo 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
multiplicacdo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes,
conhecida como metéstase’.

2. O céancer de mama e uma doenca resultante da multiplicagdo de células
anormais da mama, que forma um tumor com potencial de invadir outros 6rgdaos. A maioria dos
casos tem boa resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no inicio?.
As modalidades terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama atualmente séo a
cirdrgica, a radioterapica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a quimioterapia
para o tratamento sistémico. As mulheres com indicagdo de mastectomia como tratamento

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>.
Acesso em: 10 fev. 2023.

2 INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama: ¢ preciso falar disso. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em: 10 fev. 2023.
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primario podem ser submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirurgico
conservador, complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores
hormonais positivos, a hormonioterapia também estd recomendada. A terapia adjuvante
sistémica (hormonioterapia e quimioterapia) segue-se ao tratamento cirdrgico instituido. Sua
recomendacdo deve basear-se no risco de recorréncia’.

DO PLEITO
1. Tamoxifeno (Nolvadex®) ¢ indicado para o tratamento do cancer de mama®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com cancer de mama do tipo carcinoma ductal in situ, com
receptores hormonais. Apresenta solicitagdo médica para tratamento quimioprofilatico com
Tamoxifeno 20mg (Nolvadex®).

2. Informa-se que o medicamento Tamoxifeno (Nolvadex®) esté indicado para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme descrito no documento médico
acostado aos autos processuais (Num. 37327396 - Pag. 1).

3. No que tange ao acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no &mbito
do SUS, insta mencionar que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Salde 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 (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de satde
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo,
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles
utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vémitos, dor,
protecédo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagoes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos 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 Saude conforme o codigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncolégicos, mas situacoes
tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar Protocolos e Diretrizes Terapéuticas
ou Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Salde, quando existentes.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Controle do Cancer de Mama: Documento de

Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 10 fev. 2023.
4 Bula do medicamento Tamoxifeno (Nolvadex®) por AstraZeneca. Disponivel em:
<https://www.astrazeneca.com.br/content/dam/az-br/Medicine/medicine-pdf/Nolvadex_Bula_Paciente.pdf>. Acesso em: 10 fev.
2023.

S PONTAROLLI, 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: 10 fev. 2023.

% NatJus 3



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

7. Nesse sentido, convém informar que o Ministério da Salde publicou as
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) do Carcinoma de Mama, por meio da
Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019°. A referida DDT descreve que, para mulheres
receptor hormal positivo — variante descrita para a Requerente, as opgdes de tratamento incluem
0 Tamoxifeno na dose de 20mg por dia, para mulheres na pré-menopausa e pds menopausa, ou
um inibidor da aromatase, indicado apenas para mulheres na p6s-menopausa.

8. As unidades de satde do SUS habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo
tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos de distribuicdo de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida na Oncomed Oncologia (Num.
37327395 - P4g. 1 e Num. 37327396 - Pag. 1), unidade de saude particular, que ndo integra
Rede de Atencdo em Oncologia. Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado
na Rede de Atencdo em Oncologia do SUS, devera ser inserida no fluxo de acesso, conforme a
nova Politica Nacional para a Prevencgdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica
Nacional de Regulacéo, ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

10. Ademais informa-se que o medicamento aqui pleiteado apresenta registro ativo
na ANVISA. Acrescenta-se que a nova DDT do céncer de mama foi encaminhada para
publicacéo’.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Nitero6i, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11538
ID: 5083037-6 Mat.4.918.044-1

® Portaria conjunta n® 5, de 18 de abril de 2019. Aprova as Diretrizes Diagnésticas e 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: 10 fev. 2023.

" BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaboragdo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em:
10 fev. 2023.
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