Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1989/2024.
Rio de Janeiro, 03 de junho de 2024.

Processo n°®  0851615-51.2024.8.19.0001,
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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Abemaciclibe 150mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Centro Oncolégico do Hospital Municipal
Dr. Moacyr Rodrigues do Carmo ( Num. 115363350 - P4g. 1), emitidos em 16 de abril de 2024,
pelo médico , @ Autora, 51 anos, apresenta o
diagnostico de neoplasia maligna da mama EC IV(CID-10): C50 com metéstase Ossea. Fez
quimioterapia por 5 ciclos em janeiro de 2023, quando teve progressdo da doenca e assim foi
trocado para tratamento oncolégico com hormonioterapia com tamoxifeno associada a_zoneta, em
uso no momento desde marco de 2023, apresentando resposta clinica inicial. Entretanto, atualmente
a Autora apresenta nova progressdo da doenca e necessita a troca de tratamento. Desse modo, foi
prescrito  Abemaciclibe 150mg + Anastrozol, afim de minimizar risco de progressdo e
complicacdes, inclusive risco de 6bito.

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 Atengio a Salde 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 Acles e Servigos de Salde (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo 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,
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instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencéo a Satde
das Pessoas com Doengas Cronicas, no &mbito 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 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 1X, da 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.

7. A Portaria n°® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitagdo de estabelecimentos de saude na alta complexidade em oncologia no
ambito 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, e contém o0s seguintes eixos prioritarios: promogdo da salude e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Céncer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢cdes 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 & dignidade, a 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. 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 formagéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de céncer
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, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas?.

2. O cancer de mama é uma doenca resultante da multiplicacdo de células anormais
da mama, que forma um tumor com potencial de invadir outros 6rgdos. A maioria dos casos tem

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 03 jun. 2024.
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boa resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no inicio%. As
modalidades terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama atualmente séo a
cirdrgica, a radioterapica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a quimioterapia para
0 tratamento sistémico. As mulheres com indicacdo de mastectomia como tratamento primario
podem ser submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirdrgico conservador,
complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores hormonais positivos, a
hormonioterapia também estd recomendada. A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia e
quimioterapia) segue-se ao tratamento cirlrgico instituido®.

3. A metéstase é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original,
decorrente da disseminacdo do céncer para outros 6rgdos — ou seja, quando o cancer se espalha
pelo organismo. O aparecimento de metéastases ocorre quando as células cancerigenas se
desprendem do tumor primario e entram na corrente sanguinea ou no sistema linfatico, podendo
circular pelo organismo e se estabelecer em outro 6rgdo. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um
novo tumor em outro 6rgao, longe do sitio primario ou local de origem da doenca, esse novo tumor
é chamado de metastatico®.

4. O céncer de mama metastatico é definido como a presenca de doenca que
acomete outros sitios além da mama, da parede toracica e das cadeias regionais homolaterais de
drenagem linfatica. Sabe-se que a disseminagdo da doenga metastatica pode ocorrer através da via
linfatica, via sanguinea ou por extensdo direta. Mesmo sem a perspectiva de cura, uma boa parte
das pacientes consegue com o tratamento sisttmico uma sobrevida prolongada. A sobrevida
mediana de uma paciente com doenca metastatica é de aproximadamente 2 anos, mas pode variar,
dependendo da localizagdo da (s) metastase (s), de poucos meses a muitos anos®.

DO PLEITO

1. O Abemaciclibe é um inibidor da enzima quinase. Esta indicado para o tratamento
de pacientes adultos com céncer de mama avancado ou metastatico, com receptor hormonal
positivo (HR positivo) e receptor do fator de crescimento humano epidérmico 2 negativo (HER2
negativo): em combinagcdo com um inibidor da aromatase como terapia endocrina inicial; em
combinacdo com fulvestranto como terapia enddcrina inicial ou ap6s terapia enddcrina; agente
Unico, apds progressao da doencga apds o uso de terapia enddcrina e 1 ou 2 regimes quimioterapicos
anteriores para doenca metastatica®

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 51 anos, portadora de cancer de mama EC IV com metéstase
6ssea, sendo indicado tratamento com o medicamento Abemaciclibe 150mg.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Abemaciclibe 150mg possui_indicacdo
prevista em bula para o quadro clinico da Autora, conforme documento médico.

2INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama: é preciso falar disso. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em: 03 jun 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Controle do Céncer de Mama: Documento de

Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 03 jun 2024.
4SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cancer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 03 jun 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. Aprova as Diretrizes Diagndsticas 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: 03 jun 2024.

® Bula do medicamento Abemaciclibe (Verzenios® ) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351399620201873/?substancia=26328&situacaoRegistro=V>. Acesso em: 03 jun
2024
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3. Salienta-se que o medicamento Abemaciclibe foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de pacientes
adultas com cancer de mama avancado ou metastatico com RH positivo e HER2 negativo, a qual,
em sua 1032 reunido ordinaria, realizada em 2021, recomendou a incorporacdo no SUS da classe
inibidores de ciclinas (Abemaciclibe, Palbociclibe e Succinato de Ribociclibe), de acordo com a
assisténcia oncoldgica no SUS e as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Ministério da Saude5

4. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT®) para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria
Conjunta n® 5, de 18 de abril de 2019. De acordo com a DDT, as op¢0es 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). A selecdo da melhor conduta terapéutica de acordo com cada situagdo depende
de varios fatores que incluem as caracteristicas do paciente e do tumor, a localizagdo da(s)
metastase(s), agressividade da doenca, a resposta as terapias anteriores, otempo desde a Ultima
exposicao quimioterdpica (inclusive hormonioterdpica), os agentes antineoplasicos usados no
passado e as suas doses cumulativas.

5. Como o Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna da mama), informa-se
que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncolégicos, 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 dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de
forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves 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 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 complicacdes.

7. 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 nédo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagfes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

8. Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

9. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satide do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. 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

03 jun. 2024.
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10. Destaca-se que a Autora esta sendo assistido pelo Hospital Municipal Dr. Moacyr
Rodrigues do Carmo (Num. 115360607 - Pag. 1), unidade de salde pertencente ao SUS, porém
ndo correspondente a unidade habilitada em oncologia no Estado do Rio de Janeiro (Anexo I).
Portanto, a referida unidade que assiste a Autora é responsavel pela sua insercio via SISREG, no
fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oncologia do Estado do Rio
de Janeiro.

12. Informa-se que o medicamento Abemaciclibe 150mg_possui_registro_ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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. 1291 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo | — Estabelecimentos de Salde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes [cobico| HABILITAGAO
17.06.
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07e |Unacen com Servicos de Radicterapia e Hematelegia
17.08
Cabo Frio | Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sctiedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 22872501 17.06  |Unacen
oytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacen com Servigo de Radioterapia
oytacazes
Campos de Institute de Medicina Nuclear e Endecrinclogia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07  |Unacen com Servigo de Radioterapia
G
oytacazes
ltaperuna  |Hospital S3o José do Avai/Conferéncia Sio José do Avai 2278855 17.07e Una_c'on com Senvigos de Radioterapia e de Oncologia
17.03 |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 | Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitario Antdnie Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08 | Unacon com Servigo de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncologica 2268779 -
Ric Benite | Hespital Regicnal Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacen
17.07. . . . !
. ! . . ' |Unacen com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Ric de Janeire |Hospital dos Servidores do Estade 2269988 1;’.?0399 de Oncologia Pediatrca
Ric de Janeiro |Hospital Geral do Andaral 2269384 | 17.06  |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeirc |Hospital Geral de Ipanema 2269775 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelogica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269893 | 17.07 |Unacen com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1;‘?0[1}’89 Unacen com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 | Cacon
Ric de Janeirc |Institute de Puencultura & Pediatria Martagic Gesteira/UFRJ | 2298616 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncelogia Pedidtrica
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Institute Estadual de Hematelogia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantiHemorio/Fundag o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 | Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacen com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 17.07
Terescpolis | Hospital Sao José/Associagdo Congregac o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitaric Sevenno Sombra/Fundagie Educacional 2073748 | 17.08 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacen com Servigo de Radioterapia

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