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Processo n° 0803128-46.2023.8.19.0046,
ajuizado por| |

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informages técnicas da
2% Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Sunitinibe 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Regional Darcy Vargas
(Num. 70923231 - Pags. 1-5) datados de 26 de julho de 2023, emitidos pelo Dr.| |
| |, a Autora, 53 anos, com cancer nos rins com metastases para
pulméo e linfonodos (estadio clinico 1V), sendo prescrito o medicamento Sunitinibe 50
mg/dia, indicado para ganho de sobrevida e reducdo da doenca. Foi citada a Classificagdo
Internacional de Doenga (CID-10): C64 - Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal.

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 Atencdo a Saude no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo & Salde 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. O Anexo IX da Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a
Saude das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria 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 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.

# NatJus .



Secretaria de
Sadde

7>
J
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
pardmetros referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta complexidade
em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promoc¢éo da
salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

0. A Deliberacéo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum,
0 credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON), em adequagdo 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 &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
Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condic¢des de igualdade, o 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 protecao dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de
politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer de células renais ¢ mais comum em homens, tendo incidéncia
aumentada entre individuos diabéticos, obesos, sedentarios ou com histérico familiar dessa. As
lesGes renais expansivas na sua maioria, sejam solidas ou cisticas, permanecem assintomaticas e
impalpdveis até os estagios mais avancados da doengal.

2. Os carcinomas de células renais (CCRs) se origina do epitélio dos tubulos
contornados prOX|ma|s (cortex renal) e apresenta crescimento predommantemente expansivo.
Macroscopicamente, € uma lesdo solida, amarelada, com graus variaveis de necrose, hemorragia
e degeneracdo cistica internas, sendo esses achados mais comuns nos tumores de grande volume
e com crescimento répido. Calcificagbes tumorais também podem ser encontradas.
Histologicamente, estas lesdes apresentam células claras devido ao seu contetdo citoplasmatico
rico em lipidios e glicogénio?.

3. O carcinoma de células renais (CCRs) € o sétimo tipo histologico de cancer
mais comum no mundo ocidental e vém apresentando uma tendéncia mantida de aumento em
sua prevaléncia. Os CCRs compreendem 1% a 3% de todas as neoplasias malignas viscerais.
Aproximadamente 40% dos pacientes com CCR morrem devido a progressdo da doenca,
tornando este tumor a lesdo maligna uroldgica mais letal. Atualmente, a maioria dos CCRs é
descoberta incidentalmente em exames de imagem realizados por razdes uroldgicas ou ndo. Ha
um nitido predominio do género masculino, que representa cerca de dois tercos dos casos. O

! Portaria N° 1.440, de 16 de dezembro De 2014. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Carcinoma-CelRenais_2014.pdf>. Acesso em: 05 setembro
2023.

2 Valdair F. Muglia, Adilson Prando. Carcinoma de células renais: classificagio histolégica e correlagido com métodos de imagem.
Radiol Bras. 2015 Mai/Jun;48(3):166—174. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rb/v48n3/pt_0100-3984-rb-48-03-0166.pdf>
Acesso em: 05 setembro 2023.
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pico de incidéncia do CCR ocorre entre os 60 e 70 anos de idade, fatores etiologicos incluem
hébitos de vida como tabagismo, obesidade e hipertensdo arterial. Aproximadamente 30% dos
pacientes sintomaticos ja apresentam doenca metastatica no momento do diagnéstico®.

DO PLEITO

1. Malato de Sunitinibe é indicado para o tratamento de tumor estromal
gastrintestinal (GIST) apds falha do tratamento com mesilato de imatinibe em decorréncia de
resisténcia ou intolerancia, para o tratamento de carcinoma metastatico de células renais
(CCRm) avangado, de tumores neuroenddcrinos pancredticos ndo ressecaveis e para 0
tratamento adjuvante de pacientes adultos com alto risco de carcinoma de células renais (CCR)
recorrente ap6s nefrectomia®.

7

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o Malato de Sunitinibe, medicamento que
apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, possui
indicacdo, que consta em bula*, para o tratamento da patologia apresentada pelo Requerente -
carcinoma de células renais (RCC) avancado metastatico, conforme relato médico (Num.
70923231 - P4gs. 1-5).

2. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que ndo existe no SUS lista
oficial de_medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salude ndo fornecem medicamentos contra o
cancer de forma direta (programas).

3. Assim, para atender os pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer) de
forma integral e integrada, o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como
um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicaces.

4. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusao
nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA)
do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o cddigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncologicos,
mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado®.

5. Dessa forma, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s&o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
gue padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar as Diretrizes Diagnosticas
Terapéuticas (DDT’s) do Ministério da Salde, quando existentes®.

3 Diretrizes para o carcinoma de célula renal. Disponivel em: <uroweb.org/wp-content/uploads/Renal-Cell-Carcinoma-2012-
pocket.pdf>. Acesso em: 05 setembro 2023.

“‘Bula do medicamento Malato de Sunitinibe (Sutent®). Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/a/?nomeProduto=Sutent. Acessp em 05 set. 2023.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saide.  Conselho  Nacional de  Secretarios de  Salde-CONASS, 1*  edicdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 05 setembro
2023
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6. Para o tratamento do Carcinoma de Células Renais, 0 Ministério da Saude
publicou as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para 0 manejo do referido quadro clinico, por
meio da Portaria n° 1.440, de 16 de dezembro de 2014, no qual menciona a quimioterapia com
Sunitinibe. E, para tratamento do carcinoma renal de células claras metastatico o SUS
incorporou o Malato de Sunitinibe e conforme o modelo da Assisténcia Oncolégica no SUS®.

7. Destaca-se que o Hospital Regional Darcy Vargas (Num. 70923231 - Pags. 1-
5), unidade de salde onde a Autora estd sendo assistido, é habilitado em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade
garantir ao Demandante o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento
de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.
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E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Médica
CRM-RJ 52.47712-8
Matr.: 286.098-9

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

® Portaria n° 91, de 27 de dezembro de 2018. Torna publica a decisdo de incorporar o Cloridrato de Pazopanibe e Malato de
Sunitinibe para carcinoma renal de células claras metastatico, mediante negociagdo de prego e conforme o modelo da Assisténcia
Oncolégica no SUS, no ambito do Sistema Unico de Salde -  SUS. Disponivel  em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/PortariasSCTIE_89a91_2018.pdf >. Acesso em: 05 setembro 2023.
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