Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3918/2024
Rio de Janeiro, 27 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0832063-86.2024.8.19.0038,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas do 32
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro,quanto ao medicamento
capecitabina 500mg (Xeloda®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o laudo médico e receituario do Hospital Federal do Andarai
(Num. 116242601 - Pag. 16 e 17), emitidos pelos  médicos

,em21e03de
marco de 2024, a Autora de 64 anos, apresenta diagnostico de tumor de reto baixo
estenosante, sendo submetida a sigmoidostomia em alca. Foi prescrito o medicamento
capecitabina 500mg 3 comprimidos manha e noite.

2. Classificacdo Internacional de Doenca, citada: (CID-10): C20 - Neoplasia
maligna do reto .

I1 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolldagao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo & Satde no &mbito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de AcGes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e d& outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito do
SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo 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 Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo
a Salde das Pessoas com Doengas 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 autorizagado, 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 IX, da Portaria de Consolidagdo 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
pardmetros referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salide na alta complexidade
em oncologia no &mbito do SUS.
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8. A Deliberacdo 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: promogao
da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margco 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 adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria
GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No ambito 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 Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢Ges 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 a 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 o0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacdo 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
comecam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se 0
ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados
sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de cancer entre si sdo a
velocidade de multiplicacdo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou
distantes, conhecida como metastase!. O cancer pode surgir em qualquer parte do corpo, mas
alguns 6rgdos sdo mais afetados do que outros; e cada 6rgdo, por sua vez, pode ser acometido
por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos?.

2. O cancer de cdlon esté entre as principais enfermidades do mundo ocidental.
A maioria dos casos ocorre esporadicamente, sendo o tipo mais comum o adenocarcinoma, o
qual se desenvolve a partir de células glandulares que cobrem a parede do intestino. Os tumores
aumentam a partir do epitélio normal através de um acimulo de muta¢Ges somaticas seguidas
de uma sele¢do clonal que resulta na transformacéo maligna. Os tumores podem aparecer em
qualquer lugar no colon, embora a maioria esteja localizada no lado esquerdo do colon distal
(incluindo o reto, o sigmoide e o colén descendente)®. Praticamente 98% de todas as
neoplasias do intestino grosso séo adenocarcinomas. Estes podem apresentar-se como tumores

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional do Cancer - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em:
<https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/o-que-e-cancer>. Acesso em: 27 set. 2024.

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional do Cancer — INCA. Tipos de cancer. Disponivel em:
<https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/tipos#:~:text=0%20c%C3%A2ncer%20pode%20surgir%20em,tumor%2C%20mais%200u%20menos%20a
gressivos.>. Acesso em: 27 set. 2024.

3 CORDEIRO, F; et al. Diagnoéstico, Estadiamento e Tratamento Cirlrgico e Multidisciplinar do Cancer Colorretal. Projeto
Diretrizes - Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. p 1-12; 2001. Disponivel em: <
https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diagnostico-estadiamento-e-tratamento-cirurgico-e-multidisciplinar-do-cancer-
colorreta.pdf >. Acesso em: 27 set. 2024.
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mucosos ou mucinosos que se diferenciam dos demais por, eventualmente, apresentarem
células em “anel de sinete” secretando mucina em abundancia®.

DOPLEITO

1. A Capecitabina (Xeloda®) é derivada do carbamato de fluoropirimidina, um
agente citotdxico tumor ativado e tumor seletivo, que foi planejado para administragdo oral.
Dentre as indica¢des consta para o tratamento adjuvante de pacientes com céncer colorretal
Dukes C (estégio I11), submetidos a resseccdo completa do tumor primario, nos casos em que
haja preferéncia para terapia com fluoropirimidinas®.

111 — CONCLUSAO

1. Em sintese, o Autor diagndéstico de neoplasia maligna de reto. Apresenta
solicitacdo médica para tratamento com o medicamento capecitabina 500mg.

2. Informa-se que o medicamento capecitabina 500mg apresenta_indicacéo
prevista em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente.

3. O medicamento capecitabina ndo foi avaliado pela CONITEC para o
tratamento da neoplasia maligna de reto.

4. Considerando o quadro clinico do Autor, insta dizer que, para o tratamento da
neoplasia maligna do c6lon, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes Diagnosticas e
Terapéuticas do Cancer de Cdlon e Reto, por meio da Portaria n® 958 de 26 de setembro de
2014°, no qual o medicamento capecitabina consta na referida DDT, sendo indicado para_a
guimioterapia adjuvante para doentes com cancer colorretal no estagio Il (caso clinico do
autor).

5. A Diretriz Diagnéstica e Terapéutica (DDT) do Cancer de Célon e Reto
encontra-se em atualizacdo pela CONITEC’.

6. No que tange a disponibilizagdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo pelo SUS, uma vez que o
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo 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 Sadde estruturou-se através de unidades de satide
referéncia UNACONs e CACON:Ss, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como
um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protecgdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

8. 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

4 ACM — Arquivos Catarinenses de Medicina. Tratamento cirGrgico do cancer colorretal: série historico-epidemioldgica de
cinco anos do Programa de Residéncia Médica em Cirurgia Geral do Hospital Regional Alto VVale/Santa Catarina (SC).
Disponivel em: <http://www.acm.org.br/revista/pdf/artigos/1281.pdf>. Acesso em: 27 set. 2024.

5 Bula do medicamento Capecitabina (Xeloda®) por Biopas Brasil Produtos Farmaceuticos LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=189770004>. Acesso em: 23 out. 2023.

6 BRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Colon e Reto. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_colorretal _26092014.pdf>. Acesso em: 27 set. 2024.
7BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde
(CONITEC). PCDT em elaboragéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 27 set. 2024.
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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 ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacbes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

9. Destaca-se que, de acordo com o0s documentos acostado aos autos (Num.
116242601 - Pag. 16), a Autora esta sendo assistido no Hospital Federal do Andarai, unidade
habilitada em oncologia de acordo com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde.
Assim, cabe a referida unidade promover o tratamento integral, conforme preconizado
pela Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer.

10. O medicamento capecitabina 500mg (Xeloda®) possui registro ativo Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
E o parecer.

Ao 3? Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Salde. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 27 set.
2024.
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