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Rio de Janeiro, 19 de outubro de 2023.

Processo n° 0800699-39.2023.8.19.0036,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagGes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Nilopolisdo Estado do Rio de Janeiro, guanto aos
medicamentos Dipirona 1g, Candesartana Cilexetila 16mg + Hidroclorotiazida 12,5mg
(Atacandi® HCT), Metformina 500mg (Glifage®), Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg,
Pantoprazol 40mg, Levotiroxina 25mg (Puran T4®) e Sulfato de Morfina pentaidratado
(Dimorf®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documento médicos do Instituto Oncoldgico Nova Iguagu
(Num. 44068977 - P4g. 1) e do Hospital Geral de Nova Iguacu (Num. 44070364 - Pag. 1),
emitidos em 18 de novembro e 15 de dezembro de 2022 pelas médicas
| el , a
Autora é portadora de cancer de mama estadio IV, em tratamento quimioterapico paliativo.
Doenca metastatica para 0s 0ssos, dor dssea intensa e cronica, em uso de morfina.

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 Atencdo a Salde no &mbito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagcdo Nacional de A¢des e Servigos de Satide (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacéo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de
Atengdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

5. A Portaria n® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de
radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses 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 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.

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 Deliberagcdo 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: promogéo
da saude e prevencgdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitagdo 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 &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
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, destinado a assegurar e a promover, em condi¢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 inclusao social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais & prote¢do dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevengdo e combate ao cancer.

DA PATOLOGIA

1. O Céncer é 0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. 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
(metéastases)®.

2. O cancer da mama é o tipo de cancer mais incidente entre as mulheres em
todo o mundo, seja em paises em desenvolvimento ou em paises desenvolvidos. E
considerado um céncer de relativo bom prognostico, quando diagnosticado e tratado
precocemente. No entanto, quando diagnosticado em estagios avancados, com metastases
sistémicas, a cura ndo € possivel. A sobrevida média ap6s cinco anos do diagnostico, na
populacéo de paises desenvolvidos, tem aumentado, ficando em cerca de 85%. No Brasil a
sobrevida aproximada é de 80%?2.

LINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. O que é cancer?. Disponivel em: <
https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/o-que-e-cancer >. Acesso em: 19 out. 2023.

2 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama. Disponivel em: <
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DO PLEITO

1. A Dipirona é um derivado pirazolénico ndo narcético com efeitos
analgésico, antipirético e espasmolitico. Este medicamento é indicado como analgésico e
antipirético. Os efeitos podem ser esperados em 30 a 60 minutos ap6s a administracéo e
geralmente duram cerca de 4 horas®.

2. A associacdo Candesartana Cilexetila + Hidroclorotiazida faz parte de
uma classe de medicamentos chamada de blogueadores dos receptores de angiotensina Il,
que reduz e controla a presséo arterial. E indicado para o tratamento da hipertenso, quando
a monoterapia nao é suficientemente eficaz®.

3. A Ciclobenzaprina é destinada ao tratamento de espasmos musculares
associados com condi¢Ges musculoesqueléticas agudas e dolorosas, como as lombalgias,
torcicolos, periartrite escapuloumeral, cervicobraquialgias e no tratamento da fibromialgia.
Além disso, € indicado como coadjuvante de outras medidas para o alivio dos sintomas, tais
como fisioterapia e repouso®.

4. O Pantoprazol é um inibidor de bomba de prétons, isto é, inibe uma
estrutura localizada dentro de células especificas do estbmago (células parietais), que sdo
responsaveis pela producdo de acido cloridrico. Esta indicado para o tratamento da Ulcera
péptica gastrica ou duodenal e das esofagites por refluxo moderada ou grave; para o
tratamento da Sindrome de Zollinger Ellison e outras doencas que levam a uma producéao
exagerada de &cido pelo estbmago; para erradicagcdo do Helicobacter pylori com finalidade
de reducdo da taxa de recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causadas por esse
microorganismo®.

5. A Levotiroxina Sodica (Puran T4®) o principal efeito dos hormonios
tireoidianos exdgenos é o aumento do indice metabolico dos tecidos. Os hormdnios
tireoidianos também estdo relacionados com o crescimento e diferenciacdo dos tecidos. Este
medicamento é destinado a: terapia de reposicdo ou suplementacdo hormonal em pacientes
com hipotireoidismo de qualquer etiologia (exceto no hipotireoidismo transitorio, durante a
fase de recuperacdo de tireoidite subaguda). Nesta categoria incluem-se: cretinismo,
mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de qualquer idade (criangas, adultos e
idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo primério resultante de déficit
funcional; atrofia priméria da tireoide; ablacao total ou parcial da glandula tireoide, com ou
sem bacio; hipotireoidismo secundario (hipofisario) ou terciario (hipotalamico); Supressao
do TSH hipofisario no tratamento ou prevencdo dos varios tipos de bdcios eutireoidianos,
inclusive nodulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda ou crénica (tireoidite de
Hashimoto) e carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da tireoide; Ao

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-mama_portaria-conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 19
out. 2023.

3 Bula do medicamento Novalgina® por Sanofi Medley Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189946201975/?nomeProduto=novalgina>. Acesso em: 19 out. 2023.

4 Bula do medicamento Novalgina® por Sanofi Medley Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189946201975/?nomeProduto=novalgina>. Acesso em: 19 out. 2023.
SBula do medicamento Ciclobenzaprina (Miosan) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000092779653/?substancia=2541>. Acesso em: 19 out. 2023.

® Bula do medicamento Pantoprazol sédico sesquidratado 40mg (Pantozol®) por Nycomed Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=106390182 >. Acesso em: 19 out. 2023
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diagnostico nos testes de supressdo, auxiliando no diagnéstico da suspeita de
hipertireoidismo leve ou de glandula tireoide autdnoma’.

6. Morfina (Dimorf®) é um analgésico narcético potente indicado para o alivio
da dor intensa aguda e crénica®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o0 medicamento Sulfato de Morfina pentaidratado
(Dimorf®) compde o tratamento paliativo associado a doenca de base apresentada pela
Autora, cancer de mama, estando indicados para a Requerente.

2. Acerca dos medicamentos Candesartana Cilexetila 16mg +
Hidroclorotiazida 12,5mg (Atacandi® HCT), Metformina 500mg (Glifage®), Cloridrato
de Ciclobenzaprina 5mg, Pantoprazol 40mg e Levotiroxina 25mg (Puran T4®), ressalta-
se que nao foi localizado documento médico que mencionasse tais medicamentos no plano
terapéutico da Autora.

3. Diante do exposto, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos
referidos medicamentos, sugere-se a emissdo_de laudo médico, legivel e atualizado,
incluindo tais medicamentos no plano terapéutico da Autora, bem como as justificativas para
0 uso desses no tratamento.

4. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista
oficial de medicamentos para o tratamento do cancer para dispensacdo pelo SUS, uma vez
gue o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

5. 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 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

complicages.

6. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos 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 Saude conforme o cédigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

"Bula do medicamento Levotiroxina Sodica (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PURAN>. Acesso em: 19 out. 2023.

8 Bula do medicamento Morfina (Dimorf®) por CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102980097>. Acesso em: 19 out. 2023.

9 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 19 out.
2023.
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7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
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. Destaca-se que os documentos médicos apresentados sdo provenientes do
Instituto Oncolégico Nova Iguacu e do Hospital Geral de Nova Iguagu (HGNI), unidades s
néo habilitadas em Oncologia no SUS.

9. Isto posto, para sua msergao ao fluxo de acesso a rede de atengdo em
Oncologia do SUS e consequente acesso as unidades de referéncia, a Autora ou sua
representante legal devera comparecer a unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, munida de encaminhamento médico para Oncologia, a fim de obter as
informacdes necessarias para sua insercao, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades
integrantes da Rede de Atencdo e Oncologia do Estado do Rio de Janeiro.

10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 9714
Matr; 5508-7 ID. 4391185-4

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

Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro

MUNICIPIO ESTABELECIMENTO CNES | CODIGO HABILITACAO
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

# NatJus

17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servigos de Radicterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
(C;: ampos de Sociedade Pertuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
(C;: ampos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servigo de Radioterapia
oytacazes
Campos de . . . . . . .
G Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinelogia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servige de Radicterapia
oytacazes
ltaperuna | Hospital Sio José do AvailConferéncia Sdo José do Avai | 2278855 | 11:07 & [Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematolegia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 17.15 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 | 17.06 |Unacon
17.07. . . . .
' . . . ' |Unacen com Servigos de Radioterapia, de Hematelegia e
Ric de Janeiro |Hospital dos Servideres do Estado 2265983 1%[]39& de Oncologia Pedidtrica
Ric de Janeire |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardeso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Ric de Janeire |Hospital Geral da Lagea 2273658 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro | Hospital Mario Kroeff 2269895 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeire |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11??0;8& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo GesteiralUFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeire |Hespital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unaccn Exclusiva de Oncolegia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Ric de Janeire | Cavalcanti/Hemerio/Fundagde Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacen Exclusiva de Hematolegia
FUNDARJ
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 1707
Teresdpolis | Hospital S&0 JosélAssociac o Congregac 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitaric Severine Sombra/Fundag 3o Educacienal 2973748 | 17.08 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda | Hespital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Radioterapia




