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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1823/2024.
Rio de Janeiro, 21 de maio de 2024.

Processo n° 0804367-35.2024.8.19.0213,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 1° Vara
Civel Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Cemiplimabe
50mg/mL (Libtayo®).

| - RELATORIO

1. De acordo com relatério médico do Centro de Oncologia do Hospital Moacyr
Rodrigues do Carmo (Num. 112622928 - Pagina. 1), emitido em 28 de margo de 2024, pelo
oncologista | , @ Autora, 46 anos, em seguimento no referido servigo devido a
neoplasia maligna do colo do utero (CID-10: C53). Realizou radioterapia 45Gy/25fr concomitante
com quimioterapia (Cisplatina) de outubro/2022 a janeiro/2023. Manteve doenga residual, sendo
contraindicada braquiterapia. Passou em avaliagdo com cirurgido oncoldgico, contraindicada cirurgia
de resgate (exenteracao pélvica). Fez radioterapia complementar 20Gy jun-jul/2023 (boost pélvico)
e iniciou quimioterapia paliativa (Carboplatina + Paclitaxel), fez por 3 ciclos, teve reacdo alérgica
importante a Carboplatina, mantendo Paclitaxel por mais 3 ciclos de ago-dez/2023. No momento,
em Ultimo reestadiamento apresenta doenca persistente, resistente a quimioterapia baseada em
platina. Necessita iniciar uso de imunoterapia Cemiplimabe 50mg/mL — fazer 350mg endovenoso
a cada 21 dias. O uso deverd ser continuo até nova progressdo de doenca ou 2 anos de tratamento.

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 Atengio a Salde no Ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

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

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atencédo a Saude das Pessoas
com Doencas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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6. A Portaria SAS 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.

7. A Portaria de Consolida¢do 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.
8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promog&o da salde e prevencédo do cancer; deteccéo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo 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 satde relacionados no Anexo da Portaria.

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
e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a prote¢do dos direitos
da pessoa com cancer e a efetivacao de politicas publicas de prevencao 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 drgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacao 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. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, misculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas?.

2. O céancer do colo do utero (CCU), também chamado de cancer cervical, é causado
pela infeccdo persistente por alguns tipos do Papilomavirus Humano - HPV (chamados de tipos
oncogénicos). Esse virus é sexualmente transmissivel, muito frequente na populacéo e seria evitavel
0 contagio com o uso de preservativos. Na maioria das vezes a infeccdo ndo causa doenca, mas em
alguns casos, ocorrem alteracfes celulares que podem evoluir ao longo dos anos para o cancer. A
presenca do virus e de lesbes pré-cancerosas sdo identificadas no exame preventivo (conhecido
também como Papanicolau), e sdo curaveis na quase totalidade dos casos. Por isso, é importante a
realizagdo periddica do exame preventivo. As vacinas contra 0 HPV sdo também muito importantes
para prevenir infeccOes por estes virus e, portanto, prevenir o desenvolvimento deste cancer. Outros
fatores de risco para o desenvolvimento deste cancer sdo o tabagismo e a baixa imunidade?.

{INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cAncer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-gue-e-cancer>. Acesso
em: 21 mai. 2024.

2INCA. Tipos de cancer: Cancer do colo do (tero. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-do-colo-do-utero>.
Acesso em: 21 mai. 2024.
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DO PLEITO

1. O Cemiplimabe (Libtayo®) é um agente antineoplasico, um anticorpo monoclonal.
Dentre suas indicacdes, consta a 0 tratamento de pacientes adultos com céncer de colo do Utero que
progrediram durante ou apds quimioterapia prévia a base de platina e aqueles que requerem terapia
sistémica adicional para tratar doenca metastatica ou recorrente®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Cemiplimabe (Libtayo®) esta indicado em bula®
para o tratamento de cancer de colo do Utero - quadro clinico apresentado pela Autora. Contudo
nao integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Mesquita e do Estado do Rio
de Janeiro.

2. O medicamento Cemiplimabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo ainda néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC*.

3. Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para 0 manejo de neoplasia
maligna do colo do Utero, e, portanto, ndo h4 lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

4. Como o Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna do colo do Utero),
informa-se que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos
medicamentos dos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma
lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacao, uma vez que o Ministério da Salde
e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao fornecem medicamentos contra o cancer de
forma direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

6. 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 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 cddigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacGes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

SBula  do medicamento  Cemiplimabe (Libtayo®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto= LIBTAYO>. Acesso em: 21 mai. 2024.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em:
21 mai. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 21 mai. 2024.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizago da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 21 mai. 2024.
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7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude, quando existentes.

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

9. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Centro de Oncologia do Hospital
Moacyr Rodrigues do Carmo (Num. 112622928 - Pagina. 1), unidade SUS, porém ndo habilitada
em servicos de oncologia.Assim, cabe a referida unidade promover o tratamento integral,
conforme preconizado pela Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer. Para que
tenha acesso ao atendimento integral e seja integrada na Rede de Atencdo em Oncologia (Anexo I),
devera ser inserida no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a Prevencdo e
Controle do Céancer e em consonédncia com a Politica Nacional de Regulagdo, ingressando via
Sistema Nacional de Requlacdo (SISREG).

E o parecer.

A 1° Vara Civel da Comarca Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 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

CwuNiciPIo | ESTABELECIMENTO | cnes Tcooiao | FABILTAGAC
17.06. i
Bamz Mansz  Santa Casz de Misenconda de Saa Mansa 2280051 | 1707 e ‘LhncmcomServic_osdeRaddaaﬁaeHenalobgia
17.08
CaboFrio | Hospital Santa isabel 2078285 | 1706 |Uracon
Campes de . - | }
Goytacazes Sociedads Porfuguesa de Beneficientia de Campes 22872&-0i i7.06 ‘Umton
Campes e 3 - 2 : | :
Goytacazes Fospal Universitano Alvaro Alvim 2287447 ‘ 17.06 ‘Unacm com Service de Radioterapea
\ \
Gc:;g’:z : Instituto de Medicina Nuclear e Endocninclogia Lida /IMNE 2287285 ; 17.07 N‘Umcun com Service de Radicterapia
tapena  Hospital S30 José do AvaifConferéncia S3o José doAvai | 2078855 ; e
Niterce Hospial Municipal Oréncio de Freitas 12555 | 17.14 |Hospital Geral com Cinrgia Cncologica
Nitesce Hospital Universitano Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Semvigo de Hematologia
_ Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17 6e | :
Petropelis . - | 17.15 |Unacon com Service de Radicterapia
Centro de Terapia Oncologica 268119 | R
Rio Bonito | Hospial Regional Darty Vargas 2296241 | 1706 |Unacon
| 1707, | . ) 2
’ 2 o ‘ | Unacon com Servicos de Radioterapia. de Hematologia e
Rio de Janeiro | Hospial dos Servidores de Estado 2289?68‘ 11?7%9 | de Oncologia Pediatrica
A0 |
Rio de Janeiro Hospital Geral do Andaral 2269334 | 17.06 |Unacon
R0 de Janeiro  Hospaal Gerzl de Bonsucesse 2269880 | 17.068 |Unacon com Service de Hematologia
Rio de Janeiro  Hospital Geral de Jararepaguatospital Cardoso Fontes 2095423 | 1706 |Uracon
Riode Janeino  Hospial Geral de lpanemz 2269775 | 17.14 |Hospital Gerai com Cinsrgia Oncoidgica
Rio de Janeiro ' Hospital Geral da Lagoa 2273658 | 17.08 | Unacon com Servigo de Oncologia Pediatica
Rio de Janeiro  Hospaal Mano Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Service de Radicterapia
Rio de Janeiro.  Hospital Universitano Caffrée/UniRio 2095415 | 1706 |Uracon
Rio de Jansito | Hospital Universitirio Pecro Emesto-HUPERUER) 265783 | Tie %Umton com Servicos de Radoteragia & de Hematologa
| 1T
Rio de Janeiro | Hospital Universitano Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro  Instfuto de Puencultura e Pediatnz Martagao Gestewra/UFRJ 2296615 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro | Hospial Estadual Transplante Cancer e Courgia Infantd 7185081 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtica
Instituto Esiadual 6e Hematologia Arthur Siqueira J
Rio de Janeiro | CavaicantifHemono/Fundag 20 Pré-Institifo de Hematologia- 2295067 |  17.10 | Unacon Exciusiva de Hematologia
|FUNDAR) ‘
Instituto Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Cacon com Servigo de Oncologia Pedidinca
Rio de Jansino ‘ ‘
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 269821 | 1706 |
Instituto Nazional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 27462 | 1707 |
Terescpolis  Hospetal S30 José/Associacae Congregarao de Santa Catanna 2092385 | 17.06 |Unacon
‘Hospital Universitdno Sevenino Sombra/Fundag 3o Eduzacional 1 }
Vassouras | S eveting Sombsa 2273748 ‘ 17.06 ‘Unacon
Volta Redonda | Hosptal Jardim Amdia Lida - HINJA 518 | 1707 iUmmn com Servico de Radicterapia

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