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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0797/2023

Rio de Janeiro, 24 de abril de 2023.

Processo n°: 0805904-92.2023.8.19.0054,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Pembrolizumabe 100mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foi considerado o laudo médico do Hospital
Universitario Pedro Ernesto (Num. 50391508 — Pag. 1 e Num. 50391510 - P4g. 1), emitido
em 16 de marco de 2023 pela médical ],

2. Em sintese, a Autora é portadora de neoplasia maligna da porcéo cervical do
esdfago ja submetida a varios tratamentos cirurgicos. Encontra-se muito sintomatica, com
dores de forte intensidade e dificil controle. Esta indicado o uso de Pembrolizumabe 100mg
— aplicar 300mg (03 frascos) a cada 3 semanas por tempo indeterminado. Classificacdo
Internacional de Doenca (CID-10): C15.0 — Neoplasia maligha da porc¢do cervical do
esdfago (eséfago cervical)

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 & Salde no &mbito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagcdo Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Crbnicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo 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 Céncer na Rede de
Atengdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(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 2019.

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/diagndstico; 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 adequagdo 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 incluséo 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. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e 6rgaos,
podendo espalhar-se para outras regides do corpo (metéastase). Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacgdo 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®.

2. O cancer de esdfago é uma neoplasia com uma incidéncia crescente, com
taxas de mortalidade préximas as taxas de incidéncia. Pode ser do tipo histopatol6gico
epidermoide e do tipo adenocarcinoma. O primeiro € mais comumente associado ao abuso de
fumo e alcool e habitos alimentares inadequados. Ja o segundo estd mais relacionado ao

! Instituto Nacional do Cancer - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <http://wwwl1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>.
Acesso em: 24abr 2023.
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refluxo gastresofagico crénico, doenca de Barret e obesidade e ocorre mais frequentemente
no esdfago distal e juncdo esofagogastricaZ.

DO PLEITO

1. Pembrolizumabe é um anticorpo de alta afinidade contra a PD-1, que
exerce blogueio ligante duplo da via PD-1, inclusive dos PD-L1 e PD-L2, no antigeno
existente ou nas células tumorais. Dentre as indicagdes, 0 Pembrolizumabe € indicado para
o tratamento de primeira linha em pacientes com carcinoma esoféagico ou adenocarcinoma da
juncdo gastroesofagica HER2 negativo, irressecavel, localmente avancado ou metastatico.>.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Pembrolizumabe 100mg possui

registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula®
para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — neoplasia maligna da porcéo
cervical do es6fago, conforme relato médico (Num. 50391508 — Pag. 1 e Num. 50391510 -
Pag.1).

2. Destaca-se que a Autora apresenta uma neoplasia. Assim cabe esclarecer
que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacao,
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
estabelecimentos habilitados para os atendimentos; Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACONs) eCentro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACONSs), sendo estas responsaveis pelo tratamento do
cancer _como _um_todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o
tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para o
manejo de eventuais complicagdes.

5. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos 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 codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos

2 MONTEIRO, N. M. et al. Cancer de esofago: perfil das manifestagdes clinicas, histologia, localizagio e comportamento
metastatico em pacientes submetidos a tratamento oncoldgico em um centro de referéncia em Minas Gerais. Revista Brasileira
de Cancerologia, v. 55, n° 1, pag. 27-32. 2009. Disponivel em:
<http://www.inca.gov.br/rbe/n_55/v01/pdf/06_artigo_cancer_de_esofago.pdf> Acesso em: 20 abr. 2023.

3 Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1076976?nomeProduto=KEY TRUDA >. Acesso em: 20 abr. 2023.
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oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado*.

6. 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 Salde, quando existentes.

7. Destaca-se que a Autora, conforme documentos médicos (Num. 50391508 —
Pag. 1 e Num. 50391510 - Pags. 1e 2), esta sendo assistida no Hospital Universitario Pedro
Ernesto, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.
Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicéo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

9. Ressalta-se que é de responsabilidade do corpo clinico do estabelecimento de
salde credenciado e habilitado (CACON e UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade
pela prescricao, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

10. Caso a unidade de saude habilitada em oncologia que acompanha a Autora
ndo tenha padronizado o medicamento pleiteado Pembrolizumabe 100mg, sugere-se que a
médica assistente verifique sobre a possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as
alternativas fornecidas até gque sua aquisicdo seja efetuada pelo Hospital em questdo para
atendimento da prescricao.

E o parecer.

A da 3?2 Vara Civel da Comarca de Sao Jodo de Meriti do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

4 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Salde-CONASS, 1* edicdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 24abr
2023.
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