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Processo n° 0802887-39.2022.8.19.0036
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Nilépolis do Estado do Rio de Janeiro quanto ao tratamento de Crizotinibe
250mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo e receituario médicos (fls. 10 e 11) do Hospital Universitario
Pedro Ernesto emitidos pela médica | lem 17 de maio de 2022, a

Autora apresenta 53 anos, ndo tabagista, com diagndstico de adenocarcinoma de pulmao estagio
IV _metastatico para 0sso, com rearranjo de ROS, altamente respondedor a terapia alvo-especifica
com o farmaco Crizotinibe 250mg (Xalkori®) - Tomar 0lcp 02 vezes ao dia, por periodo
indeterminado.

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 Atengo 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 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
Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacado n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencéo a Salde
das Pessoas com Doencas 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 autorizacéo, 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.
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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 maligha
comprovada, no ambito do SUS.

7. A Portaria n° 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo 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/diagnostico; 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
adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/20186,
gue prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

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 &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¢des 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. O cancer é uma enfermidade que se caracteriza pelo crescimento descontrolado,
rapido e invasivo de células com alteragdo em seu material genético. Muitos fatores influenciam o
desenvolvimento da doenca, tanto os de causas externas (meio ambiente, habitos ou costumes
préprios de um ambiente social e cultural) como os de internas (geneticamente pré-determinadas),
que resultam de eventos responsaveis por gerar mutacfes sucessivas no material genético das
células, processo que pode ocorrer ao longo de décadas, em multiplos estagios?.

2. Cancer de pulmao é mais comum de todos os tumores malignos, apresentando
aumento de 2% por ano na sua incidéncia mundial. Altamente letal, a sobrevida média cumulativa
total em cinco anos varia de 13 a 21% em paises desenvolvidos e entre 7 e 10% nos paises em
desenvolvimento. Ele é classificado em dois tipos principais: pequenas células e ndo- pequenas
células (85%)2.

I MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso Nacional de Nutricio Oncolégica. 2009. 126 p.
Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/publicacoes/livros/consenso-nacional-de-nutricao-oncologica>. Acesso em: 07 jun. 2022.

2 INCA — Instituto Nacional de Cancer. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-pulmao>. Acesso: 07 jun.
2022.
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DO PLEITO

1. Crizotinibe € indicado para o tratamento de cancer de pulmdo ndo pequenas
células (CPNPC) avancado que seja positivo para ROS13,

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, cumpre informar que o medicamento Crizotinibe possui indicacdo para
o tratamento da condigdo clinica descrita para a Autora: adenocarcinoma de pulmao metastatico
para 0sso, com rearranjo de ROS.

2. Destaca-se que ndo hd no momento proposta nem avaliagdo de incorporacdo no
SUS para o medicamento Crizotinibe pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC para o tratamento de segunda linha em pacientes adultos com cancer de pulméo
mestastatico com rearranjo ROS.

3. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Céancer de Pulmdo, no qual o medicamento aqui pleiteado ndo foi considerado. O
referido PCDT considera que o tratamento do adenocarcinoma em estadio IV localmente
avancado ou metastatico (caso da autora) é feito com radioterapia externa e quimioterapia.

4. Embora o PCDT ndo considere o medicamento Crizotinibe, observa-se que outro
medicamento da classe dos inibidores do sitio da tirosinaquinase, tais como erlotinibe e gefitinibe,
sdo considerados como opgdo de tratamento em pacientes que apresentam mutacdo do gene que
codifica o receptor para o fator de crescimento epitelial (EFGR)*.

5. Em 2018, o National Insitute for Health and Care Excellence (NICE) recomendou
0 uso de Crizotinibe no tratamento do cancer de pulméo ROS-1 positivo estadio 1V, mas aguardaria
mais evidéncias desse medicamento até 2023 para uma decisdo final. I1sso porque, a evidéncia desse
medicamento em cancer pulmonar de células ndo pequenas avancado positivo para ROS1 vinha de
um pequeno estudo de brago Unico que incluiu principalmente pessoas com doenga previamente
tratada. Embora o estudo tenha mostrado que o crizotinibe é eficaz em reduzir tumores e retardar a
progressdo da doenca, a falta de dados comparando-o com outros tratamentos torna o tamanho do
beneficio incerto®.

6. Dessa forma, entende-se que o SUS dispde de medicamentos e outros cuidados
paliativos que podem garantir suporte e qualidade de vida a Autora.

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

3 Bula do medicamento Crizotinibe (Xalkori) por Wyeth Indstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=121100454>. Acesso em: 07 jun. 2022.

4 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Saude. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Pulmé&o. Portaria n® 957, de
26 de setembro de 2014. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_CAPulmao_26092014.pdf >. Acesso
em: 07 jun. 2022.

5 The National Institute for Health and Care Excellence. Crizotinib for treating ROS-1positive advanced non-small-cell lung cancer.
Disponivel em: <https://www.nice.org.uk/guidance/ta529/chapter/1-Recommendations>. Acesso em: 07 jun. 2022.
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tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacGes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, 0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

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

10. Considerando que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario Pedro
Ernesto, unidade de salide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON (Anexo
1), é de responsabilidade dessa unidade garantir o atendimento integral preconizado pelo SUS
para o tratamento de sua condicdo clinica.

11. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Anvisa.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Nilépolis do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
ID: 50032216 ID. 4.391.364-4

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

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio 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: 07 jun. 2022.
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Anexo | — Estabelecimentos de Satude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

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

# NatJus

Janeiro
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericrdia de Bara Mansa 2280051 | 17.07e  Unacon com Servigos de Radicterapia e Hematologia
17.08
Cabo Fric  Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sotiedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06  Unacon
oytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 1706 Unacon com Servigo de Radioterapia
oytacazes
Campos de . . o } ]
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda. /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
[taperuna | Hospital S30 José do AvailConferéncia Sao Jose do Avai 2278855 1707e Unac’on_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09  Pediatrica
Niterdi Haspital Municipal Oréncio de Freitas 12856 | 1714 Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 | Unacon com Servico de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonite  Hospital Regienal Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, . ' . !
' : . . " |Unacen com Servicos de Radicterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro | Hospital dos Servidores do Estado 2269933 1%039& de Oncologia Peditrica
Rio de Janeiro | Hospital Geral do Andaral 2269384 | 17.06  Unacon
Rio de Janeiro | Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08  Unacen com Servico de Hematclogia
Rio de Janeiro | Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardose Fontes 2295423 | 17.06  Unacon
Rio de Janeiro | Hespital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Rio de Janeiro | Hospital Geral da Lagea 2273659 | 17.09 | Unacen com Service de Oncclogia Pediatrica
Rio de Janeiro  Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07  Unacen com Servico de Radicterapia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro | Hospital Universitéric Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1{'7[};39 Unacen com Servigos de Radicterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro | Hespital Universitanc Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 | Cacen
Rio de Janeiro | Instituto de Puenicultura e Pediatria Martagao Gestera/UFRJ | 2296616 | 17.11 | Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro | Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 Unacen Exelusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematclogia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | CavalcantiiHemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 | Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2073454 | 1713 | Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 2269821 | 17.06
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital Sdo José/Associacdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  Unacen
Vassouras Hospital Universitario Severine Sombra/Fundag do Educacional 2977748 | 1706 Unacon
Severine Sombra
Volta Redonda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 | 17.07  Unacon com Servico de Radioterapia




