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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 1182/2023
Rio de Janeiro, 14 de junho de 2023.

Processo n° 0866242-94.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Letrozol 2,5mg (Femara®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Oncologia D’or (Num. 59682689
Pagina 1 e Num. 59682692 Pagina 1), emitidos em 24 de abril de 2023 pela médica
[ la Autora apresenta sindrome do panico em TTO em uso de
clonazepam (Rivotril®), clomipramina, sertralina e clorpromazina (Amplictil®), com
diagndstico de lesdo escamosa intraepitelial cervical de alto grau NIC Il1, associado a efeito
citopatico com infeccdo de HPV, realizou Histerectomia total abdominal (HTA) em
29/10/2019; dois linfonodos com histiocitose, nédulo em mama com achado incidental,
realizada bidpsia mostrando carcinoma ductal in situ (CDIS). Realizou seguimentectomia +
centralectomia de mama direita mostrando carcinoma de baixo grau, medindo 2,5cm,
localizado em retroareolar BLS negativo com 3 linfonodos negativos. Estd indicado o
blogueio hormonal com Letrozol 2,5mg (Femara®), 01 comprimido ao dia, por 5 anos.

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 Atencdo a Saude no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Ac¢des e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado sdo 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 Céancer na Rede de
Atencio a Salde das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

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
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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
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promog¢édo
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 habilitagdo 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 0 prazo estabelecido na portaria
anterior.

10. No ambito 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
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 condi¢Ges de igualdade, 0 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, 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.

DA PATOLOGIA

1. O Cancer é 0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas 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
(metastases)®.

2. 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 prognostico, quando diagnosticado e tratado
precocemente. No entanto, quando diagnosticado em estigios avancados, com metastases
sistémicas, a cura ndo € possivel. A sobrevida média ap6s cinco anos do diagnostico, na

L INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. O que é cancer?. Disponivel em: <
https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/o-que-e-cancer >. Acesso em: 13 jun. 2023.
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populagdo de paises desenvolvidos, tem aumentado, ficando em cerca de 85%. No Brasil a
sobrevida aproximada é de 80%?2.

DO PLEITO

1. Letrozol (Femara®) é um inibidor ndo-esteroidal da aromatase (inibidor da
biossintese de estrdgenos). Esta indicado no:

e Tratamento adjuvante de mulheres na pds-menopausa com cancer de mama inicial
receptor hormonal positivo.

e Tratamento adjuvante estendido de cancer de mama inicial em mulheres na pés-
menopausa que tenham recebido terapia adjuvante padrdo prévia com tamoxifeno
por 5 anos.

e Tratamento de primeira linha no cancer de mama avangado horménio dependente em
mulheres na pds-menopausa.

e Tratamento de cancer de mama avancado em mulheres na pds-menopausa (natural
ou artificialmente induzida), que tenham sido tratadas previamente com
antiestrogénicos.

o Terapia pré-operatéria em mulheres na pos-menopausa com cancer de mama
localmente avangado receptor hormonal positivo, com a intencdo de permitir cirurgia
conservadora da mama para aquelas mulheres que ndo eram originalmente
consideradas candidatas a este tipo de cirurgia. O tratamento pos-cirdrgico
subsequente deve seguir o tratamento padrao®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora com diagndéstico de cancer de mama com indicagdo de
hormnonioterapia com Letrozol 2,5mg (Femara®) por um periodo de 5 anos (Num.
59682689 Pagina 1 e Num. 59682692 Pagina 1).

2. O medicamento pleiteado Letrozol 2,5mg (Femara®) possui indicacdo no
tratamento de cancer em mulheres na p6s-menopausa.

3. Para o tratamento do cancer de mama no SUS, o Ministério da Saude
publicou as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) da doenca (Portaria Conjunta n°
5, de 18 de abril de 2019).

4. As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT)em Oncologia sdo
documentos baseados em evidéncia cientifica que visam nortear as melhores condutas na
area da Oncologia. A principal diferenca em relacdo aos PCDT é que, por conta do sistema
diferenciado de financiamento dos procedimentos e tratamentos em oncologia, este

2 Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. Diretrizes Diagnosticas 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: 13
jun. 2023.

3 Bula do medicamento Letrozol (Femara®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://portal.novartis.com.br/medicamentos/wp-content/uploads/2021/10/Bula-FEMARA-Comprimido-Revestido-
Medico.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2023.
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documento ndo se restringe as tecnologias incorporadas no SUS, mas sim, ao que pode ser
oferecido a este paciente, considerando o financiamento repassado aos centros de atencéo e a
autonomia destes na escolha da melhor opcéo para cada situacéo clinica.

5. As opcdes terapéuticas do cancer de mama incluem cirurgia do tumor
primario, avaliacdo do acometimento axilar e radioterapia como forma de tratamento local e
0 tratamento medicamentoso sistémico (quimioterapia, inclusive hormonioterapia). O
tratamento sistémico pode ser prévio (também dito neoadjuvante) ou adjuvante (apés a
cirurgia e a radioterapia). As modalidades terapéuticas combinadas podem ter intento
curativo ou paliativo, sendo que todas elas podem ser usadas isoladamente com o intuito
paliativo.

6. Segundo as diretrizes do SUS, o uso da quimioterapia adjuvante é
responsavel, pelo menos em parte, pela reducdo da mortalidade por cancer de mama, vista
em quase todos os paises ocidentais. E a hormonioterapia adjuvante esta indicada em
todas as pacientes com receptores hormonais (RH) positivos, em virtude de apresentar
poucos efeitos colaterais ou contraindicacdes e eficacia comprovada.

7. Para as mulheres RH positivos, as op¢fes de tratamento hormonal
adjuvante sdo o tamoxifeno (TMX) na dose de 20 mg por dia, indicado nos casos de mulheres
na pré-menopausa € posmenopausa, ou um inibidor da aromatase (IA), que é indicado
apenas para mulheres na p6s-menopausa. Os IA incluem o anastrazol (1 mg/dia), letrozol
(2,5 mg/dia) e exemestano (25 mg/dia).

8. Assim, considerando que a hormonioterapia prescrita a Autora (inibidor de
aromatase Letrozol) esta indicada em mulheres RH positivos e na pés-menopausa, informa-
se que o laudo médico foi faltoso em esclarecer se a Requerente perfaz tais critérios.

9. No que tange a disponibilizagdo, cabe esclarecer que no SUS néo existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensagdo, uma vez que 0
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salude nao fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

10. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do
cancer como um todo.

11. 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
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado*.

4PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. 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: 13 jun.
2023.
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12. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
gue padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar, quando existentes, protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde.

13. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Oncologia D’or, unidade
privada de salde, portando nédo habilitada em Oncologia no SUS (Num. 59682689 Pégina
1 e Num. 59682692 Pégina 1).

14. Isto posto, para sua insercdo ao fluxo de acesso a rede de atengdo em
Oncologia do SUS e consequente acesso as unidades de referéncia, a Autora devera
comparecer & Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, munido de
encaminhamento médico para Oncologia, a fim de obter as informagdes necessarias
para sua insercéo, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de
Atencdo em Oncologia do Estado do Rio de Janeiro (ANEXO I).

15. O medicamento Letrozol 2,5mg (Femara®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (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 providencias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DI§ C_)LIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

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