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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1711/2024.
Rio de Janeiro, 15 de maio de 2024.

Processo n° 0801176-96.2024.8.19.0078,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 22 Vara
da Comarca de Armacdo dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Bevacizumabe.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram analisados os documentos médicos
acostados em Num. 116400725 Paginas 1 e 2 por serem 0s mais recentes e suficientes a
apreciagéo do pleito.

2. De acordo com documentos médicos do Centro Médico Especializado
Samaritano Américas (Num. 116400725 Paginas 1 e 2), emitidos em 23 de fevereiro de 2024,
pelo médico , @ Autora, 60 anos, apresenta diagnostico de carcinoma

de ovario E IV, metastase para bac;o e pulmao. Iniciou tratamento em pimeira linha com
carboplatina e taxol ate junho de 2023. Apresentou toxicidade ao tratamento com necessidade de
interrupcdo. Manteve-se em controle da doenga. Em ressonancia nuclear magnética de abdome e
pelve de reestadiamento em fevereiro de 2024, evidenciou nova progressdo da doenca. Diante do
exposto, foi prescrito tratamento com carboplatina + doxorrubina peguilhada associada a
Bevacizumabe. Foi citado o seguinte codigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10): C56 - Neoplasia Maligna do Ovério.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolida¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Satide
(SUS).

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

3. A Rede de Atengdo a Saude 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 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 Cancer na Rede de Atencdo a
Saude das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (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 radioterapia da
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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 Consolidacdo 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 habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta complexidade em oncologia
no dmbito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém 0s seguintes eixos prioritarios: promogéo da
salde e prevencao do cancer; detec¢cdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacdo do acesso.

0. A Deliberagdo 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
adequacao a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016,
gue prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No @mbito 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¢des 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 a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de
politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer de ovario é o tumor ginecoldgico mais dificil de ser diagnosticado e o
de menor chance de cura. Cerca de 3/4 dos canceres desse Orgdo apresentam-se em estagio
avancado no momento do diagnostico. A maioria dos tumores de ovario sdo carcinomas epiteliais
(cancer que se inicia nas células da superficie do 6rgao), o mais comum, ou tumor maligno de
células germinativas (que dao origem aos espermatozoides e aos ovocitos - chamados
erroneamente de dvulos)®.

DO PLEITO

1. O Bevacizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal que age ligando-se
seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial vascular A (VEGF-A).
Estd aprovado pela ANVISA para o tratamento de cancer colorretal metastatico, cancer de
pulméo de ndo pequenas células localmente avangcado, metastatico ou recorrente, cancer de mama

LINCA. Instituto Nacional de Cancer Tipos de Cancer: Ovario. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-
ovario>. Acesso em: 15 mai. 2024
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metastético ou localmente recorrente, cancer de células renais metastatico e / ou avangado, cancer
epitelial de ovério, tuba uterina e peritoneal primario, cancer de colo do Gtero?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, com diagndstico de carcinoma
de ovario, pretende o fornecimento de Bevacizumabe.

2. Posto isto, informa-se que o medicamento Bevacizumabe esta indicado em
bula? para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — carcinoma de ovario,
conforme relato médico.

3. Destaca-se que todas as indicagdes descritas em bula preveem o uso de
bevacizumabe em combinagdo com outras terapias, a depender do estagio da doenca.

4. De acordo com as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) da neoplasia
maligna epitelial de ovario, aprovado pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 01, de 07 de
janeiro de 2019, o advento da associacdo da quimioterapia intraperitoneal, 0 uso de quimioterapia
em dose densa e a adigdo de outros farmacos, como bevacizumabe, em pacientes com doenca
avancada sdo opcOes terapéuticas que podem ser consideradas. O uso do bevacizumabe como
primeira linha de tratamento da doenca avancada (antes ou depois da cirurgia) parece ser bem
tolerado conforme revisdo sistematica recente®.

5. O medicamento bevacizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC* para o tratamento do cancer de ovério, porém,
0 processo foi encerrado a pedido do demandante.

6. Ressalta-se que a Autora apresenta diagndstico de neoplasia, assim cabe
esclarecer que, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde
nao 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 saude referéncia
UNACONSs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos 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 cddigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS n&o refere medicamentos oncol6gicos, mas situa¢oes

2 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000637>. Acesso em: 15 mai. 2024

3 BRASIL, Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 01 de 07 de janeiro de 2019, Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas de Neoplasia
Maligna Epitelial de Ovério. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/ddt_neoplasiamalignaepitelialdeovario_2019.pdf>. Acesso em: 15 mai. 2024

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Tecnologias
Demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas>. Acesso em: 15 mai. 2024
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tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado®.

9. Assim, os _estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde, quando existentes.

10. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS habilitadas
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

11. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Centro de Tratamento de Cancer
Onkosol (Num. 116392499 e 116392500) e no Centro Médico Especializado Samaritano
Américas (Num. 116400725 Paginas 1 e 2), unidade de salde ndo habilitada em oncologia no
Estado do Rio de Janeiro (Anexo ).

12. Portanto, sugere-se que a Autora ou responsavel legal compare¢ca a unidade
basica de satde mais préxima de sua residéncia, para inser¢do no SISREG, para que possa ter
acesso as unidades de referéncia em oncologia

13. O medicamento bevacizumabe (Avastin®) possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Armagcao dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF-RJ 9714
ID: 5074128-4 ID. 4391185-4

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

5 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 15 mai. 2024
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ANEXO | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
1706, |
Bama Mansa  Santz Casa de Misencordia ce Bamz Mansa 2280051 17.07 e |Unacon com Senacos de Radioterapia e Hematologia
17 |
CaboFrio  Hospital Santz Isabel 2078286 | 17.06 |Unacon
Campos de - . 1
Goglacazes Sociedads Porugussa de Beneficientia de Campos 2287250 1706 ‘lha:cn
GmCa m'ms % Hospral Universitario Alvaro Abim 28747 1105 Unacon com Senigo 82 Radterpia
viacazes \
\
0% % ingtuto de Medicina Nuclear ¢ Endocinologa tda INNE | 2087285 1707 \Uracon com Senvigo de Radteapia
Hapenra | Hosptal S30 José do AvailCarferéncia Sao José dovai | 2078ag5 | 7 | nacen com Senices de Radoterapia e de Onccloga
Niters  |Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 | 1714 |Hospital Geral com Crumgia Oncokigca
Niterde Hospital Universitanc Antdmo Pedr - HUAP/UFF 12505 | 1708 |Unacon com Servco de Hematologia
Pilpcls . | T2V Altes G LIS | 1106€ |y o com Sevico e Raolerapia
s = |Unacon com Serace
|Ceniro de Terapia Oncologica negTe | 115 | "
RioBenito | Hospital Regional Darcy Vargas 29241 | 1706 |Unacon
1707, | - ; -
: . . g " |Unacon com Servigos de Radioterapia. de Hematologia &
Rio de Jansiro | Hospital dos Sersidores do Estada 2269588 | 117[1&9 -‘de(}ncologiaPedﬂri:a
Rio de Jarsiro | Hospital Geral do Andars’ 2269384 | 1706 |Unacon
Rio de Jansiro  Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.05 | Unacon com Seraco de Hematologia
Rig de Jansim | Hospital Geral de JacarepaquaHospeal Cardoso Fontes 22654231 1706 |Unacon
Rio de Jareino  Hospital Geral de panema 22657751 7.4 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeim |Hospital Geral da Lagoa D758 17.08 | Unacon com Senvico de Oncologia Pedistrica
Rio de Jansiro | Hospital Mano Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Seraco de Radioterapia
Ric de Jansimo | Hospital Universitanc Gaffrée/UniRic 2295415 | 1706 |Unacon
\
Rio de Jansiro | Hospital Universitanc Pedro Emesto-HUPE/UER) 2265783 1370&9 |Unacon com Services g2 Radioterapia e de Hematologia
2]
Rio de Jansiro |Hespital Universitanc Clementing Fraga Filho/UFR) 2280%67 1712 |Cacon
Rio de Jansiro | Instituto de Puenculfura e Pediatna Mardagdo CestaradUFR! | 2296616 1711 | Unacon Exclisiva de Oncologia Pedidinea
Rio de Jarsiro  Hospital Estacual Transplante Career e Cirurgz Infantil 7185081 9711 | Unacon Exciusiva de Oncologia Pediatnca
Instituto Estacual de Hematologia Arther Siqueira \
Rio de Janeiro | Cavak anfi'HemoooFundacae Pro-insbtufo de Hematologia - | 2295067 | 1710 | Unacon Exclusiva de Hemalologia
FUNDARJ \
Insfituto Nacional de CancenINCA - Hospital de Canzer | 2273454 1713 | Cacon com Senvico de Oncologia Pediatnca
Rio de Jansiro ‘
Instituta Kacional de Cancer/INCA - Hospital de Canzer |l 269821 | 1706 |
Instituto Nacienal dz CancerINCA - Fospital de Canzer |1l 27368 707 |
Teresopoks | Hospital S3o José/AssoriacZ0 Congregacdo de Santa Catanna | 2292386 1706 |Unacon
VRS Psiospt_al Universitanic Sevenno SombraTundacZo Educacional NI 176 | Unacen
evenng Sombea ‘
Volta Redonda | Hespital Jardim Amaiia Lida - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Serago de Radiierapia

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