Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde
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Rio de Janeiro, 20 de junho de 2024.

Processo n° 0846190-43.2024.8.19.0001,
ajuizado por
representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Teriparatida 250mcg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento do
Hospital Oncologia D"or Botafogo (Num. 113279344 — P4ag. 8), emitido em 12 de marco de 2024,
pelo médico no qual consta que a Autora, 72 anos, é

portadora de neoplasia maligna de mama, metastasica e apresentou osteonecrose de mandibula
durante o tratamento. Foi submetida a duas intervenc¢6es cirdrgicas, sendo necessario a utilizacio do
medicamento Teriparatida 250mcg/mL — 01 ampola via subcutanea por 6 meses em carater
adjuvante a cirurgia.

2. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionado: C50 —
neoplasia maligna da mama.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito 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
Consolidacdo 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 Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo 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 autorizagdo, 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 Consolidacdo 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 habilitacGes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de salde 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 & prote¢ao dos
direitos da pessoa com cancer e a efetivacao 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 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 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 boa
resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no inicio?. As modalidades
terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama atualmente sdo a cirlrgica, a
radioterapica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a quimioterapia para o tratamento
sisttmico. As mulheres com indicagdo de mastectomia como tratamento primario podem ser
submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirargico 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 cirdrgico instituido. Sua recomendacdo deve basear-se no
risco de recorréncia®.

3. A osteonecrose de mandibula é um efeito colateral conhecido da classe de
medicamentos chamados de bisfosfonatos (Acido zoledronico entre eles), assim como de

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 20 jun. 2024.

2 INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama: € preciso falar disso. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2024.

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

Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2024.
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Denosumabe, usados na maioria dos pacientes com cancer que apresentam metéstases dsseas,
geralmente de maneira mensal. Bisfosfonatos também sdo usados para osteoporose, mas com
frequéncia semestral ou mesmo anual, e nestes casos, rarissimamente se observa osteonecrose de
mandibula®.

DO PLEITO

1. A Teriparatida é um medicamento derivado de DNA recombinante do horménio
paratireoideano humano (PTH), que age estimulando a formacao 6ssea, através de uma acao direta
sobre as células formadoras de osso (osteoblastos). Esta indicado para o tratamento da osteoporose
com alto risco para fraturas tanto em mulheres na pds-menopausa como em homens. O alto risco
para fraturas inclui uma historia de fratura osteopordtica, ou a presenca de multiplos fatores de risco
para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica. Também é
indicada para o tratamento da osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides, tanto
em homens quanto em mulheres®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Em sintese, a Autora, 72 anos apresenta o diagndstico de neoplasia maligna de
mama, doenca metastatica e apresentou osteonecrose de mandibula durante o tratamento. Desse
modo, foi prescrito o uso do medicamento Teriparatida 250mcg/mL.

2. Destaca-se que o0 medicamento pleiteado Teriparatida, age estimulando a formagéo
0Ossea e possui indicacéo clinica prevista em bula para pacientes com alto risco de fraturas e histérico
de fratura osteoporética, portanto indicado para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora
— osteonecrose de mandibula.

3. No que tange a disponibilizacdo, insta mencionar que a Teriparatida foi
incorporada no SUS, para o tratamento de osteoporose em individuos com falha ao tratamento com
os demais medicamentos preconizados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas* do Ministério
da Saude, alto risco de fratura calculado pelo FRAX® e T-escore menor ou igual a -3,0 DP ou com
fraturas vertebral ou ndo vertebral por fragilidade éssea.

4. Contudo, findado o prazo de 180 dias para a efetivacdo da oferta do medicamento
no SUS, ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS — SIGTAP®, na competéncia de 06/2024, constatou-se que a Teriparatida ainda ndo
esta disponivel para o tratamento de pacientes com osteoporose no SUS, no ambito do Municipio
e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Ressalta-se que o quadro clinico da Autora de osteonecrose de mandibula ¢é
decorrente de sua doenca de base — carcinoma mamario. Neste caso para atender de forma integral
0s pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através
de unidades de saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo _estas as responsdveis pelo
tratamento como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de

4 Khan AA, Morrison A, Hanley DA, Felsenberg D,et al. Diagnosis and management of osteonecrosis of the jaw: a systematic review
and international consensus. J Bone Miner Res. 2015 Jan;30(1):3-23. doi: 10.1002/jbmr.2405. PMID: 25414052. Disponivel em:
https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/25414052/. Acesso em 20 jun. 2024

5 Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112600079>. Acesso em: 20 jun. 2024.

¢ SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 20 jun. 2024.
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nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para o0 manejo de eventuais
complicacdes.

6. 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 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 c6digo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacGes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

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
Salde, quando existentes.

8. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde do SUS habilitados
em_Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam
meros pontos de distribuicdo de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Hospital Oncologia D’or Botafogo
unidade de saude que ndo integra a rede habilitada em oncologia do SUS. Assim, para que o Autor
tenha acesso as unidades de referéncia em oncologia habilitadas (Anexo 1), recomenda-se que
compareca a unidade basica de satde proxima de sua residéncia com encaminhamento médico para
oncologia, para que seja inserido, via SISREG, no fluxo de acesso as referidas unidades.

10. O medicamento Teriparatida possui_registro_ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 113279343 — P4g. 18, item “VII”, subitens “c” e “e”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde

E o parecer.

Ao 3° 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 JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
C':Ralgmsgelu(;lggg Farmacéutica
ID. 1291 FLAVIO AFONSO BADARO CRF- RJ 8296
Assessor-chefe ID. 5074441-0
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacio 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: 20 jun. 2024.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servigos de Radioterapia e Hematelogia
17.08
Cabo Fric  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
gampos de Hospital Universitario Alvare Alvim 2287447 | 17.06  |Unacon com Servigo de Radioterapia
oytacazes

gg;quzzii Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

2278855 17.07 e |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia

ltaperuna  |Hospital Sao José do Avai/Conferéncia Sao José do Avai 1709 | Pedidtica

Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servico de Hematologia
Hespital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) i )
Petropolis Centro de Terapia Oncologica 2a779| 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonito  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 111’1[}%;9 EJ: ag; En olcr;}gTaSPZr;ilgﬁscse Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08  |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hespital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hespital Geral com Cirurgia Oncelégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2268899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06  |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11T?0[§83 Unaceon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitaric Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Ric de Janeiro |Institute de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantiiHemorio/Fundag 3o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Institute Nacicnal de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer I 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital Sdo José/Associagdo Congregac o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
\assouras gz\sfzgilogg\rﬁ?:ého Severine Sombra/Fundace Educacional 2273748 | 1706 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servico de Radioterapia

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