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Rio de Janeiro, 26 de outubro de 2023.

Processo n° 0923813-23.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro quanto ao medicamento Denosumabe 120mg/1,7mL (Xgeva®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes (Num. 77453791 - Pag. 1, Num. 77453793 - P4g. 1), emitidos em 20
e 17 de julho de 2023, pelo Dr.| | e pelo Dr.
| | Ambulatério de Oncologia Ortopédica do Hospital
Universitario Pedro Ernesto e do Hospital Oncologia D’Or.

2. Em sintese, o Autor, 38 anos, é portador de tumor maligno 6sseo de células
gigantes do 0sso iliaco direito estagio Ill, com diagnostico histopatolégico de células
gigantes na hemipelve direita inoperavel. Apresenta aos exames radiolégicos, lesdo tumoral
no iliaco direito com massa intra-pélvica volumosa. Estéa sintomatico pela neoplasia com dor
e dificuldade de andar. Para adequado controle clinico e como Unica opcdo de tratamento
devera seguir com doses de manutencdo de Denosumabe (Xgeva®) 120mg subcutanea a
cada 28 dias, tendo feito por 6 meses com ganho marcante que fez o paciente largar as
muletas e retornar a andar, devendo permanecer, entdo, por mais 12 meses. Tem risco de
piora da dor, piora da mobilidade e disfungdo importante, além do tumor se tornar
irressecavel em caso de ndo realizar essa medicagdo. Sem previsdo de alta, seguindo em
acompanhamento com Ortopedia Oncolégica

3. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): C40
(estégio I11) — Neoplasia maligna dos ossos e cartilagens articulares dos membros.

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 & 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 Relacdo Nacional de Agdes e Servicos de Saude (RENASES) no dmbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Crbnicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
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institui a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a
Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS € 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 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.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes
eixos prioritarios: promogéo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de saude 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 habilitacbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da
Portaria.

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
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 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 prevencédo
e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A neoplasia se caracteriza pelo crescimento anormal e descontrolado das
células, no caso do tipo maligno esse crescimento ultrapassa a regido original das células
invadindo outras regides e causando diversos problemas. Esse crescimento anormal de
células nem sempre resulta em tumores (como no caso da leucemia) e, em alguns casos, 0
tumor pode ser considerado benigno, isso se da pelo fato de, embora causar danos devido seu
crescimento descontrolado, as células ndo invadem outros tecidos e 6rgdos, nesse caso,
embora exista tumor, ele ndo é considerado maligno. A neoplasia maligna pode ter seu
surgimento atribuido tanto por mutacdo genética do DNA, quanto por influéncias externas
como hébitos de vida pouco saudaveis, exposicdo a elementos tdxicos, exposi¢do exagerada
ou prolongada ao sol, uso de drogas como o tabaco, consumo alto de alcool, exposicdo a
poluicdo, todos fatores que afetam o desenvolvimento celular e podem ocasionar o
desenvolvimento acelerado e descontrolado de células. No caso da neoplasia maligna dos
0Ss0S, Ou osteosarcoma, ela atinge diretamente os 0ssos, sendo mais comum na regido do
fémur distal, da tibia e do umero proximal, sendo que em cerca de 50% dos casos atinge a
area proxima ao joelho. No caso da neoplasia maligna nos 0ssos, utiliza-se a nomenclatura
“sarcoma” e o prefixo relacionado a area afetada diretamente, no caso dos 0ssos,
osteosarcoma, o sarcoma ¢ definido como “neoplasia maligna de células de origem
mesenguimal, o0sso, cartilagem, gordura, musculo, vascular”. Sendo um tipo de neoplasia
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maisraro, responsavel por cerca de 1% dos casos de neoplasia. Podendo ocorrer em qualquer
faixa etéria, o osteosarcoma é mais comum durante o periodo de maior desenvolvimento
6sseo, afetando principalmente criancas e adolescentes, com maior incidéncia por volta da
segunda década de vida, sendo mais predominante no sexo masculino, com uma propor¢édo
de 1.6 para 1. Seu aparecimento estd ligado a sintomas como dores dsseas progressivas,
aumento do volume do membro afetado, limitacdo de movimentos, também ocorrendo
sintomas como fratura patoldgica que pode ocorrer em pelo menos 25% dos casos. Além dos
sintomas mencionados ha sintomas sistémicos menos especificos como febre, mal-estar,
anemia e queda do estado geral®.

2. O tumor de células gigantes (TCG) é um tumor dsseo benigno com
caracteristicas agressivas. Representa 5% dos tumores 6sseos primarios e a 15% dos tumores
benignos. Sdo mais prevalentes na terceira e quarta décadas de vida e localizam-se
preferencialmente na regido epifisaria dos 0ssos longos. Apresentam altas taxas de
recorréncia local, a qual depende do tipo de tratamento e da apresentag&o inicial do tumor. O
risco de disseminacdo sistémica (metastases pulmonares) gira em torno de 3%. Classificam-
se os tumores de células gigantes em trés tipos de acordo com seu comportamento bioldgico,
aspecto radiogréafico e quanto ao grau de destruigdo 6ssea. Tipo I: sdo considerados latentes e
representados por lesdes pequenas e intradsseas. Tipo Il sdo ativos e radiograficamente
maiores, porém preservam o peridsteo. Os do tipo Il sdo agressivos, estendem-se através do
periosteo e dos tecidos adjacentes. O tratamento geralmente é cirtrgico. O objetivo da
cirurgia € a completa ressec¢do tumoral, com preservacdo da arquitetura 0ssea e da funcéo
articular, com a correcdo do defeito criado com técnicas como autoenxertia, homoenxertia,
artrodese, endopréteses ndo convencionais e preenchimento com cimento dsseo. O uso de
denosumab tem mostrado bons resultados para o tratamento de tumores de células gigantes.
Esse medicamento inibe a atuacdo do ligante RANK, diminui assim a atividade osteocléastica
do tumor. Estudos mostram melhoria clinica e radioldgica do tumor ap6s o tratamento com
denosumab subcuténeo, na dose de 120mg mensais, com doses adicionais do 8 e 15 dia de
tratamento. Com isso, abre-se um novo horizonte no tratamento desse tumor. A possibilidade
do controle da doenca ap6s 0 uso da medicacdo nos possibilitaria fazer cirurgias mais
conservadoras e com menores chances de recidiva?.

DO PLEITO

1. O Denosumabe (Xgeva®) é um anticorpo monoclonal humano (IgG2) que
tem como alvo de ligacdo, com alta afinidade e especificidade, o ligante RANK (RANKL),
impedindo que este ative seu Unico receptor, RANK, encontrado na superficie de
osteoclastos e seus precursores. Dentre suas indicacdes consta o tratamento de adolescentes
esqueleticamente maduros e adultos com tumor de células gigantes do 0sso que é
irressecavel ou onde a resseccdo cirdrgica pode resultar em morbidade grave®.

111 - CONCLUSAO

'RODRIGUES, F.A.A; CARVALHO, L.F. (2022) Neoplasia maligna dos 0ssos — CID 40. Revista Cientifica Multidisciplinar,
6(4) 2812 — 2827. Disponivel em: <https://ciencialatina.org/index.php/cienciala/article/view/2800/4000>. Acesso em: 26 out.
2023.

2RIGOLLINO, A.V. et al. Tumor de células gigantes localmente avangado ao nivel do joelho: tratamento e revisio da literatura.
Revista Brasileira Ortopedia 2017;52(4):473-8. Disponivel em: <https://rbo.org.br/detalhes/2509/pt-BR/tumor-de-celulas-
gigantes-localmente-avancado-ao-nivel-do-joelho--tratamento-e-revisao-da-literatura>. Acesso em: 26 out. 2023.

SBula do medicamento Denosumabe (Xgeva®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=xgeva>. Acesso em: 26 out. 2023.
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1. Informa-se que o medicamento Denosumabe 120mg/1,7mL (Xgeva®) esta
indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - tumor de
células gigantes 6sseo, conforme relatado em documentos médicos (Num. 77453791 - P4g.
1, Num. 77453793 - Pag. 1).

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Denosumabe 120mg/1,7mL (Xgeva®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que o medicamento Denosumabe 120mg/1,7mL (Xgeva®)
ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorpora(;ao de Tecnologias no SUS —
CONITEC* para tratamento de tumor de células gigantes 6sseo, bem como, ndo ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para 0 manejo de Neoplasia
maligna dos 0ssos e cartilagens articulares dos membros (CID-10: C40) e, portanto, nao
ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

4, Ressalta-se que o Autor apresenta uma neoplasia, assim no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, informa-se que para O acesso aos
medicamentos dos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que ndo
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que
0 Ministério da Saude 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 Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
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
complicacdes.

6. Cabe ressaltar que o Autor faz acompanhamento no _ambulatério de
Oncologia_ortopédica_do Hospital Universitario Pedro Ernesto, onde foi prescrito o
tratamento com Denosumabe. (Num. 77453791 - P4g. 1, Num. 77453792 - P4g. 5, Num.
77453792 - Pag. 7, Num. 77453793 - Pag. 1-2).

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 Informagéo
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
codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere
medicamentos oncoldgicos, mas situacbes 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 cancer que,

“MINISTERIO DA SAUDE. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 26 out.
2023.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 26 out. 2023.
SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. 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: 26 out.
2023.
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padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Salde, quando existentes.

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

10. Por fim, elucida-se que o medicamento aqui pleiteado, possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Meédica
CRM-RJ 52.47712-8
Matr. 286098-9

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

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

4 NatJus :



Secretaria de

Saudde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica

Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

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

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes [copico| HABILITAGAD
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericcrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacen
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
gampos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servico de Radicterapia
oytacazes
gampos de Instituto de Medicina Nuclear e Endecrinclogia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servige de Radicterapia
oytacazes
ltaperuna  |Hospital S3e José do Avail/Cenferéncia S3o José do Avai 2273885 1707e Una_cfon_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Nitergi Hospital Universitaric Anténic Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unaccn com Service de Hematolegia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 17.15 Unacen com Servige 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 11T.?Dgge de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardosc Fontes 22595423 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
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??058& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Institute de Puericultura e Pediatnia Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 |  17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacen Exclusiva de Oncelogia Pediatrica
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&o José/Associac&o Congregac 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitaric Severine Sombra/Fundag 3o Educacienal 2973748 | 17.08 |Unacon
Severinc Sombra
Volta Redonda | Hespital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Radioterapia

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