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Rio de Janeiro, 02 de outubro de 2023.

Processo n°  0002703-50.2022.8.19.0058,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
da Comarca de Saquarema do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Lorlatinibe 100mg
(Lorbrena®) e Dexametasona 4 mg e quanto aos produtos Neutrogena FPS 50, Bepantol
Hidratante Corporal, Epidrat Acqua Hidratante, Eucerin Qil Control 70.

| - RELATORIO

1. Foram considerados, para elaboragdo do presente parecer técnico, os documentos
médicos mais atualizados do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fl.362 e 363) emitido pela
médical | em 05 de setembro de 2023 e o receituario em
impresso do Instituo Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer (fl. 364), emitido em 31 de agosto de
2023 pelo médicol |

2. Narram os documentos que o Autor, 30 anos, ndo tabagista, apresenta diagndstico
compativel com neoplasia maligna de pulmdao, metastico para sistema nervoso central. Apresenta
rearranjo de ALK em tratamento com terapia alvo-especificia com droga anti-alk o Alectinibe,
porém recentemente, apresentou progressao da doenca em sistema nervoso central. Desse modo,
foram prescritos os medicamentos Lorlatinibe 100mg (Lorbrena®) - 1 comprimido ao dia e
Dexametasona 4 mg — 1 comprimido ao dia. A médica relata que o atraso no inicio da medicagdo
pode acarretar prejuizo direto na salide com risco de morte.

3. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): C34 —
Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atengdo a Satde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo 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 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.
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4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencédo e Controle do Céncer na Rede de Atencédo a Salde das Pessoas
com Doencas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo 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
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 Consolidagdo 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 Oncoldgico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagbes 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 habilitacdes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo da Portaria.

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
Cancer e da outras providéncias. 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 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, 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®.

2. O cancer de pulméao ¢é o segundo mais comum em homens e mulheres no Brasil
(sem contar o cancer de pele ndo melanoma). O tabagismo e a exposi¢do passiva ao tabaco sdo
importantes fatores de risco para o desenvolvimento de céncer de pulmdo. A taxa de sobrevida
relativa em cinco anos para cancer de pulméao € de 18% (15% para homens e 21% para mulheres).

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/o-
que-e-cancer >. Acesso em: 2 out. 2023.
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Apenas 16% dos canceres sdo diagnosticados em estéagio inicial (cancer localizado), para o qual a
taxa de sobrevida de cinco anos é de 56%7.

4, Metastase é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original,
decorrente da disseminacdo do cancer para outros 6rgdos — ou seja, quando o cancer se espalha
pelo organismo. O aparecimento de metéstases 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 érgdo. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um
novo tumor em outro érgao, longe do sitio primario ou local de origem da doenca, esse novo tumor
é chamado de metastatico®.

DO PLEITO

1. Lorlatinibe 100mg (Lorbrena®) é um potente inibidor da tirosina quinase (TKI),
sendo indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulmdo de ndo pequenas células
(CPNPC) avancado e positivo para ALK (Quinase do Linfoma Anaplésico)*.

2. Dexametasona € um corticosteroide potente destinado ao tratamento de condi¢des
nas quais os efeitos anti-inflamatérios e imunossupressores dos corticosteroides sdo desejados,
especialmente para tratamento intensivo durante periodos mais curtos® .

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autor, 30 anos, com diagnéstico compativel com neoplasia maligna
de pulmao, metastico para sistema nervoso central. Em tratamento com terapia alvo-especificia
com droga anti-alk o Alectinibe, porém recentemente, apresentou progressao da doenca em sistema
nervoso central. Tendo sido indicado o inicio do uso de Lorlatinibe 100mg (Lorbrena®) e
Dexametasona 4 mg .

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento Lorlatinibe 100mg (Lorbrena®)
apresenta indicacdo prevista em bula para o tratamento da patologia apresentada pelo Requerente
— cancer de pulmédo e o medicamento Dexametasona 4 mg também tem indicacdo anti-
inflamatdria e imunossupressora para 0 manejo do quadro clinico do Autor.

3. Referente aos produtos requeridos (fls.275/276), Neutrogena FPS 50, Bepantol
Hidratante Corporal, Epidrat Acqua Hidratante, Eucerin Oil Control 70, insta mencionar, que
0 receituario e o laudo médico apresentado ndo correlaciona o pedido dos insumos a doenca
inicialmente tratada. Estes documentos ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a
justificativa dos seus usos no plano terapéutico. Sendo assim, para uma interferéncia sequra
acerca da indicacdo destes pleitos, sugere-se a emissao de laudo médico, legivel e atualizado,
descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes
produtos no tratamento do Autor.

2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Tipo de Cancer — Cancer de Pulméo. Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/tipos/pulmao >. Acesso em: 14 fev. 2023.

3SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cincer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 02 out 2023.

4 Bula do medicamento de Lorlatinibe 1000mg (Lorbrena®) por Pfiser Brasil Ltda. Disponivel em :
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Lorbrena. Acesso em :02 out.2023

5 Bula do medicamento Dexametasona por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DECADRON .Acesso em: 02 out 2023
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4. Ressalta-se, que para o tratamento do Cancer de Pulm&o, o Ministério da Saude
publicou as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo desta patologia, por meio da
Portaria N° 957, de 26 de setembro de 2014°, no qual menciona, o esquema terapéutico padrdo para
a quimioterapia prévia ou adjuvante do cancer de pulmao de células ndo peguenas ¢é associacdo de
Cisplatina com o Etoposido. Muitos esquemas de quimioterapia sistémica podem ser usados com
finalidade paliativa, contendo medicamentos tais como Cisplatina, Carboplatina, Etoposido,
Mitomicina C, Vimblastina, Vinorelbina, Gemcitabina, Docetaxel, Paclitaxel, Pemetrexede,
Erlotinibe, Gefitinibe, Bevacizumabe e Cetuximabe, em monoterapia ou em associagdes, por até
trés linhas de tratamento. Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Lorlatinibe
100mg (Lorbrena®) ndo esta previsto nas Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas do Cancer de
Pulmao.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Dexamteasona 4 mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Salde de
Saquarema, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME- Saquarema
2021. Para ter acesso ao medicamento, por meio da atencdo basica, o Autor devera dirigir-
se a unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia, com receituério atualizado e
apropriado. a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagéo.

e Lorlatinibe 100mg (Lorbrena®) informa-se que para o acesso aos medicamentos aos
portadores de cancer no ambito do SUS néo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensacdo, 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).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde referéncia
UNACONSs e CACONSs, 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 nauseas, vomitos, dor, prote¢do 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 oncolégicos, mas situacfes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que,

®BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 957, de 26 de setembro de 2014. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas Cancer de Pulmao.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_capulmao_26092014.pdf >. Acesso em: 02 out..
2023.

"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:02 out. 2023.
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padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

9. Nessa perspectiva, € importante registrar que as unidades de saude do SUS
habilitadas em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nao
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Conforme os documentos médicos acostados aos autos 0 Demandante esta sendo
assistido no Hospital Universitario Pedro Ernesto— HUPE/UERJ, unidade de salde habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como Unacon. Dessa forma, informa-se que é de responsabilidade
da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condigdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

11. O medicamento pleiteado até o presente momento, néo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITECS.

12. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), encontra-se encontra-se em atualizagdo a Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
(DDT) para tratamento de Cancer de Pulmao, em atualizacdo ao DDT em vigor®.

13. Acrescenta-se que o medicamento pleiteado possui_registro_ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
14, Por fim, foi participado pela médica assistente, que o inicio do tratamento €

urgente e que a ndo realizacdo pode piorar progressivamente o quadro oncoldgico, acarretando
risco de morte iminente.

E o parecer.

A 12 Vara da Comarca de Saquarema do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 1410.399 CRF- RJ 9714
ID: 1291 ID. 4391185-4

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

8Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 02 out. 2023.

9BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 02 out 2023.
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