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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®) comprimidos de
15mg/7,065mg e 20mg/9,420mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos da
Clinica Oncologia Américas (Num. 45733591 - P4gs. 1 e 2), emitidos em 10 de fevereiro de
2023, pela médica | | 2. Narram os documentos que a Autora,

70 anos, apresenta diagndstico compativel com neoplasia de mama em hormonioterapia
(HMT) e neoplasia de colon, este Gltimo primério, estadio 1V, com metéstases peritoniais e
hepéticas. O tumor de colon foi operado ha 3 anos, tendo a Autora recebido o esquema
quimioterapico Acido folinico, 5-fluorouracilo e Oxaliplatina (Folfox) adjuvante. Contudo, 1
ano apos o tratamento, a Suplicante recaiu com metastases peritoniais, tendo sido repetido o
esquema Folfox. No entanto, a metastase progrediu para o figado. Tendo sido iniciado o
esquema Irinotecano, Acido Folinico e 5-fluoruracila (Folfori) associado a Bevacizumabe
(Avastin®). Atualmente, conforme exame de imagem, houve progressdo peritoneal, estando a
Autora em uso de Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®), apresentando excelente
resposta clinica. Assim, foi prescrito manutencdo do medicamento supramencionado, conforme
segue:

e Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®) comprimidos de 15mg/7,065mg —
20 comprimidos por 2 semanas consecutivas e parar por 2 semanas.

e Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®) comprimidos de 20mg/9,420mg —
40 comprimidos por por 2 semanas consecutivas e parar por 2 semanas.

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 Saude no &mbito do Sistema
Unico de Sautde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AgBes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e d& outras
providéncias.
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3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas 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 Consolidacao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Saude das
Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo 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, Priteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

7. A 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.

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 os seguintes
eixos prioritarios: promocdo da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacbes de
estabelecimentos de salde 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 habilitacdes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo da Portaria.

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 &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 a protecao
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 doencas 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 sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas.

! BRASIL. Ministério da Salde. Instituto Nacional do Cancer - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-
que-e-cancer >. Acesso em: 16 fev. 2023.
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2. O cancer de mama é um grupo heterogéneo de doengas, com comportamentos
distintos. A heterogeneidade deste cancer pode ser observada pelas variadas manifestacGes
clinicas e morfol6gicas, diferentes assinaturas genéticas e consequentes diferencas nas respostas
terapéuticas. O espectro de anormalidades proliferativas nos I6bulos e ductos da mama inclui
hiperplasia, hiperplasia atipica, carcinoma in situ e carcinoma invasivo. Dentre esses Ultimos, o
carcinoma ductal infiltrante é o tipo histol6gico mais comum e compreende entre 80 e 90% do
total de casos?. As modalidades terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama
atualmente sdo a cirurgica, a radioterapica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e
a quimioterapia para o tratamento sisttémico. As mulheres com indica¢do de mastectomia como
tratamento primario podem ser submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento
cirrgico 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 cirlrgico
instituido. Sua recomendacéo deve basear-se no risco de recorréncia®.

3. O cancer de colon abrange tumores que acometem um segmento do intestino
grosso (o colon) e o reto. E tratdvel e, na maioria dos casos, curavel, ao ser detectado
precocemente, quando ainda néo se espalhou para outros 6rgaos. Grande parte desses tumores
se inicia a partir de polipos, lesdes benignas que podem crescer na parede interna do intestino
grosso. Uma maneira de prevenir o aparecimento dos tumores seria a deteccao e a remocao dos
pélipos antes de eles se tornarem malignos.* Neoplasia maligna mais comum do tubo digestivo,
o cancer colorretal (CCR) teve sua incidéncia aumentada nos ultimos anos, principalmente em
areas consideradas de baixo risco (paises em desenvolvimento). Véarios fatores podem estar
envolvidos, como o envelhecimento da populagéo, sedentarismo e habitos alimentares pouco
saudaveis. Estima-se em cerca de meio milhdo o nimero de 6bitos por esta doenga a cada ano,
com tendéncia a queda na mortalidade nos Gltimos anos®.

4. Metéastases sdo caracterizadas por locais de invasdo tumoral, fora do sitio
priméario. Os canceres metastaticos compreendem o maior grupo de tumores hepaticos malignos.
A maioria é proveniente da semeadura de origem vascular®.

DO PLEITO

1. O antineoplasico Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®) é
composto pelo andlogo da timidina um nucleosideo-base (Trifluridina), e o Cloridrato de
Tipiracila que é um inibidor da timidina fosforilase (TPase). Apds ser captado pelas células
cancerigenas, a trifluridina, é fosforilada pela timidina quinase, depois metabolizada nas células
num substrato do acido desoxirribonucleico (DNA), e incorporada diretamente no DNA,
interferindo assim com a funcdo do DNA na proliferacdo da célula. Contudo, como a trifluridina
é rapidamente degradada pela TPase e prontamente metabolizada pelo efeito de primeira
passagem apds a administracdo oral, por esse motivo tem-se a inclusdo de um inibidor de TPase,

2 BRASIL. Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva - INCA. Cancer de mama. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files/media/document/a_situacao_ca_mama_brasil_2019.pdf>. Acesso em: 16 fev.
2023.

SBRASIL. Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva - INCA. Controle do Cancer de Mama: Documento de
Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 08 nov. 2022.
4Instituto Nacional de Céancer (INCA). Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-intestino/profissional-
de-saude >. Acesso em: 16 fev. 2023.

SNETO, O. C. L. F. Metastases Hepaticas: Abordagem Atual.Jornal Brasileiro de Medicina. N 29. vol. 102, margo/abril, 2014.
Hepatologia. Disponivel em : <http://files.bvs.br/upload/S/0047-2077/2014/v102n2/a4192.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2023.
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o cloridrato de tipiracila. E indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer
colorretal metastdtico que tenham sido tratados previamente com, ou ndo sdo considerados
candidatos para, terapias disponiveis incluindo guimioterapia & base de fluoropirimidina,
oxaliplatina e irinotecano, terapia anti-VEGF e, se for RAS do tipo selvagem, uma terapia anti-
EGFR. Além de ser indicado para o tratamento do cancer gastrico®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 70 anos, com diagndéstico compativel com neoplasia de
mama em hormonioterapia e neoplasia de célon, com metastases peritoniais e hepéticas. O
tumor de c6lon foi operado héa 3 anos, tendo a Autora recebido o esquema quimioterapico Acido
folinico, 5-fluorouracilo e Oxaliplatina (Folfox) adjuvante. Contudo, 1 ano apés o tratamento, a
Suplicante recaiu com metastases peritoniais, tendo sido repetido o esquema Folfox. No entanto,
a metastase progrediu para o figado. Tendo sido iniciado o esquema Irinotecano, Acido Folinico
e 5-fluoruracila (Folfori) associado a Bevacizumabe (Avastin®). Atualmente, houve progressdo
peritoneal, estando a Autora em uso de Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®),
apresentando excelente resposta clinica. Assim, foi prescrito manutencdo do medicamento
supramencionado.

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Trifluridina +
Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®) estd indicado para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora - neoplasia de célon com metastases previamente tratada com
Irinotecano, Acido Folinico e 5-fluoruracila (representante das fluoropirimidinas) associado a
Bevacizumabe (anti-VEGF).

3. Para o tratamento de Cancer de Colon e Reto, o Ministério da Saude publicou
as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria n°
958, de 26 de setembro de 2014’.

4. Conforme as Diretrizes Ministeriais, a quimioterapia paliativa esté indicada para
doentes com cancer colorretal recidivado inoperdvel ou com doenga no estagio IV (estagio
apresentado pela Autora) ao diagnostico, a critério médico. Empregam-se esquemas terapéuticos
baseados em fluoropirimidina, associada ou ndo a oxaliplatina, irinotecano, mitomicina C,
bevacizumabe, cetuximabe ou panitumumabe, observando-se caracteristicas clinicas do doente e
condutas adotadas no hospital.

5. Nesse sentido, cabe resgatar que a Autora ja fez uso de fluoropirimidina,
associada ou a oxaliplatina, irinotecano, e bevacizumabe. O medicamento pleiteado nédo é
mencionado nas diretrizes Ministeriais. Ademais, 0 medicamento pleiteado até 0 momento ndo
foi submetido a analise da pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS —
CONITEC - para o tratamento do quadro clinico apresentado pela parte autora®.

6. Sendo a neoplasia de cdlon, um tipo de cancer com origem nas células do
sistema linfatico, para o acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de cancer no

¢ Bula do medicamento Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®) por Laboratérios Servier do Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351387411201887/?nomeProduto=lonsurf>. Acesso em: 16 fev. 2023.

" BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 958, de 26 de setembro de 2014. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Cancer de
Célon e Reto. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_colorretal_26092014.pdf>.
Acesso em: 16 fev. 2023.

8 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 16 fev. 2023.
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ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos
para dispensacgao, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

7. 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 concomiténcia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolGgicos 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 ndo refere medicamentos oncol6gicos,
mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

9. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

10. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nédo
representam meros pontos de distribuicao de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

11. Ressalta-se ainda, que embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos seus
pacientes e a Autora esteja sendo assistida no Instituto Nacional de Cancer - INCA (Num.
45733593 - Pag. 1-4), unidades de satde habilitadas em oncologia e vinculada ao SUS como
CACON (Anexo 1), o medicamento pleiteado ndo foi prescrito em documentos do referido
Hospital, e sim por unidade privada — Oncologia Americas (Num. 45733591- 45733592 - P4g.
1). Desta forma, entende-se que o fornecimento do medicamento Trifluridina + Cloridrato de
Tipiracila (Lonsurf®) ndo é de responsabilidade do Instituto Nacional de Cancer - INCA.

12. O medicamento Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®) possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHAS. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID: 4357788-1 ID. 4.391.364-4

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacfo 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: 16 fev. 2023.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO ESTABELECIMENTO | CNES ‘ cODIGO HABILITAGAD
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Serviges de Radicterapia e Hematolegia
17.08
Cabo Fric Hespital Santa sabel 2278286 | 17.06 |Unacen
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
gampos de Hespital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servige de Radioterapia
oytacazes
Campos de . - . . X .
o Institute de Medicina Muclear e Endocrinclegia Lida. /IMNE 2287285 | 17.07 | Unacon com Servigo de Radicterapia
oytacazes
Itaperuna Hespital S&c José do Avai/Conferéncia Sic José do Avai 2278855 1707 e Unac’or! com Senvigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09  Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 1714 Hespital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niterdi Hespital Universitaric Anténic Pedre - HUAP/UFF 12505 17.08 | Unacen com Service de Hematologia
) Hespital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) )
Petropelis - - 17.15 Unacen com Servige de Radicterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779
Rio Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 | Unacen
17.07, - ) . .
: } ; ; Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeire |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 117.70893 de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeire |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeire |Hospital Geral de Beonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacen com Service de Hematclogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeire |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 | Hespital Geral com Cirurgia Oncolégica
Rio de Janeire |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeire |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacen com Servige de Radicterapia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro | Hospital Universitaric Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 117'70553 Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeire | Hospital Universitaric Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 | Cacen
Rio de Janeire | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagde Gesteira/UFRJ 2256616 | 17.11 | Unacen Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Peditrica
Institute Estadual de Hematclogia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantiiHemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia - 2295067 | 1710 | Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Cacen com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeire
Institute Nacicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer || 2269821 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital S3o José/Associagdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 | Unacen
Vassouras Hespital Universitario Severine Sombra/Fundag 3o Educacional 2973748 | 17.06 | Unacon
Severino Sembra
Volta Redenda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 | Unacen com Servige de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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