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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1894/2024
Rio de Janeiro, 24 de maio de 2024.

Processo n° 0820383-58.2024.8.19.0021,
ajuizado porf |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6* Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Pembrolizumabe 100mg/4ml.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico da Prefeitura Municipal de Duque de Caxias
(Num. 115360607 — Pag. 1), emitido em 28 de marco de 2024 ] , a Autora,

45 anos, é portadora de carcinoma invasivo de mama direita, grau 3, triplo negativo, Ki67 90%,
Elll. Atualmente, faz quimioterapia com Adriamicina+Ciclofosfamida, e vem evoluindo com 6tima
resposta. Diante das caracteristicas agressivas do tumor, foi prescrito o medicamento
Pembrolizumabe 200mg — a cada 21 dias como tratamento coadjuvante a quimioterapia realizada.
Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C50 — Neoplasia maligna
da mama.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizagio da Rede de Atencgio a Sadde 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 Acbes 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 Céancer na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas
com Doengas Crdnicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo 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 autorizacgdo, 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.

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 prioritérios:
promog&o da satde 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 habilitagdes 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 habilitacGes 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 Lein®14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Céancer
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 pablicas de prevencéo 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 érgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regifes 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 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 estagios avancados, com metastases sistémicas, a cura ndo € possivel. A sobrevida
média ap06s cinco anos do diagndstico, na populacdo de paises desenvolvidos, tem aumentado,
ficando em cerca de 85%. No Brasil a sobrevida aproximada é de 80%?.

DO PLEITO

1. O Pembrolizumabe é um agente antineoplasico, um anticorpo monoclonal. Em
combinagdo com quimioterapia, € indicado para tratamento de pacientes adultos com cancer de mama
triplo negativo (TNBC) localmente recorrente irressecavel ou metastatico, cujos tumores expressam

! Instituto Nacional do Cancer - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <https://www:.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 24 mai.
2024.

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 Diagnésticas 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: 24 mai. 2024.
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PD-L1 com PPC > 10, conforme determinado por exame validado, € que ndo receberam
quimioterapia prévia para doenca metastatica®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 45 anos, portadora de neoplasia maligna da mama, sendo
pleiteado 0 medicamento Pembrolizumabe 100mg /4ml.

2 Informa-se que o medicamento Pembrolizumabe esté4 indicado em bula? para o
tratamento de Cancer de mama triplo-negativo, quadro clinico apresentado pela Autora.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que o medicamento
Pembrolizumabe 100mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Duque
de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Acrescenta-se que 0o medicamento Pembrolizumabe ainda ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC?, para o tratamento de
Cancer de mama.

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

6. 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 relagdo aos PCDT € que, por conta do sistema diferenciado de financiamento
dos procedimentos e tratamentos em oncologia, este 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 atengdo e a autonomia destes na escolha da melhor opgéo
para cada situacdo clinica.

7. As opcdes terapéuticas do cancer de mama incluem cirurgia do tumor primario,
avaliagdo do acometimento axilar e radioterapia como forma de tratamento local e o tratamento
medicamentoso sistémico (quimioterapia, inclusive hormonioterapia). O tratamento sistémico pode
ser prévio (também dito neoadjuvante) ou adjuvante (ap6s 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.

8. Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia de mama), destaca-se que ndo
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensa¢do, uma vez que o Ministério
da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide ndo fornecem medicamentos contra o
cancer de forma direta (por meio de programas).

9. Para atender de forma integral aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia UNACONS e
CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecéo e o

fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a

8 Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=KEYTRUDA>. Acesso em: 24 mai. 2024.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Comiss&o Nacional de Incorporago de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 24 mai. 2024.
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quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros
indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

10. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacgdo Ambulatorial (APAC-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Salude conforme o cddigo do procedimento registrado na APAC. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situa¢fes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

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

12. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satide do SUS habilitadas
em_Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam
meros pontos de distribuicdo de antineopl&sicos ou terapia adjuvante.

13. Destaca-se que a Demandante esta sendo assistida pelo Hospital Municipal Dr.
Moacyr Rodrigues do Carmo (Num. 115360607 — P4g. 1), unidade de salde pertencente ao SUS,
porém nao correspondente a unidade habilitada em oncologia no Estado do Rio de Janeiro (Anexo
1). Portanto, a_referida unidade que assiste a Autora é responsavel pela sua insercdo, via
SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oncologia do
Estado do Rio de Janeiro.

14, Informa-se que 0 medicamento Pembrolizumabe 100mg/4ml possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 10.399
ID. 1291

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica
CRF-RJ 8296
ID. 5074441-0

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

S PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios 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: 24 mai. 2024.
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ANEXO |

Estabelecimentos de Salide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

| | 17.08,
Bama Marsa iSmCasaﬂeMiseﬁcér&deBamMmsa 2280051 | 17.07Te Unacon com Services de Radicterapia e Hematologia
17.08
CaboFno | Hospital Santa Isabel 2278286 | 1706 |Unacon
Campos de . - |
Goytacazes Sociedade Portuguesa de Seneficiencia de Campos 2287250| 1708 | Unacen
GoCaumos % Hospital Universitanio Alvaro Alvim 2087447 | 17.06 | Unazon com Servigo de Radioterzpia
ylacazes
Gcgm‘: instituto de Medicina Nuciear & Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 | Unacon com Servigo de Radioterapia
Maperuna [ Hospial S5 José do AvailConferincia S30 José doAvai | 2278ags | 10 e | Lhecen com Services de Radioterapia e de Oncolaga
Niteroi Hespetal Murscipal Oréncio de Freitas 12556 | 17.14 | Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Nitercé Hospetal Universitano Antdnio Pedro - HUAPAUFF 12505 | 17.03 |Unacon com Servico de Hematologa
i Hospital Alzides Cameio 2275562 | 17106 ke Srieods -
etropelis - |Unaconcom o de Radoterzpa
Centro de Terapia Oncologica 2¢e77e| 1115 %
Rio Bonito | Hospetal Regional Darcy Vargas 2296241 1706 |Unaxon
1707 ; - - N
y : ’ ; ‘Unacon com Servicos de Radicterapia. de Hemalologz e
Rio de Jareio ‘HosptaldosSemdmsdoEslado 2269988 | 117.703; de Oncologa Pedictica
Rio de Janeiro | Hospital Geral do Andarai 2269334 | 17.08 |Unacen
Rio de Janswo  Hospetal Geral de Bonsucesso 2269380 | 17.08 |Una:on com Servico de Hematologa
Ric de Janero |Hospital Geral de JacarepagualHospital Cardeso Fontes 2295423 | 17058 | Unacon
Rio de Jansio  Hospital Geral de Ipanemaz 2269775 | 1714 | Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Rio de Janeiro | Hospital Geral dz Lagoa 227359 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pedidtnca
Rio de Janswo | Hospetal Mano Krosf 22693%9 | 17.07 |Una:on com Servico de Radioterzpia
Rio de Jansiro | Hospetal Universitano Gaffrse/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Jansio %Hosp'tai Universitério Pedro Emesto-HUPE/UER) 2269783 | ’17%89 Unazon com Servicos de Radioterapia & de Hematoiogia
Ric de Janero 'Hospital Universitano Clementino Fraga Filho'UFRJ 2280167 | 17.12 | Cacon
Rio de Janewo |Instituto de Puencultura € Pediaina Martagio Gestewa’UFR) 2206516 | 17.11 | Unacon Exclusiva de Oncologiz Pedidinea
Rio de Janewo | Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7182081 17.11 | Unacon Exclusiva de Oncologiz Pedidtrica
| Insteuto Estadusf de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeio | Cavacant/HemonioFunda; 30 Prodnstituto de Hematologia - 2295067 | 17.10 | Unacon Exclusiva de Bematologia
{FUNDARS
Instiuto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 | Cacon com Senigo de Oncologia Pedidtica
Rio de Jansio
Insttute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 22681 | 1708
| Instauto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 27362 1707
Teresépols | Hosptal S3o José/Assotiac3o Congregag3o de Santa Catannz 2292386 | 17.06  Unacon
Vassouras | Hiospital Universitario Severino SombraFundacdo Educacional | h7azee | 1705 | Unacen
Sevenino Sombrz
Voltz Redonda | Hospal Jardim Amalia Lida - HNJA 25185 | 17.07 Unacon com Servico de Radioterapea
[ wunicipio | ESTABELECIMENTO | cnes Tcooioo ] HABILITAGAO

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