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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 535/2019
Parecer complementar ao n° 433/2019

Vitoéria, 05 de abril de 2019

Processo n° e
B iopetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacOes técnicas

complementares do Juizado Especial Civel e da Fazenda Puablica de Cachoeiro de Itapemirim,

requeridas pelo — MM Juiz de Direito Dr. Fabio Pretti — sobre: “Tratamento de neoplasia

hepatica (cirargico e clinico)” - nesta ocasidao prescricio de Sorafenibe

(Nexavar®).

I —- RELATORIO

1.

Informacoes obtidas a partir do parecer 433/2019:

1.1 De acordo com a Inicial, o Requerente é portador de neoplasia no figado, medindo 10 x 9
cm, o qual paralisou todo o funcionamento do 6rgao, evoluindo com fortes dores devido a
“inchaco na barriga”, estando internado ha dois dias no Hospital Evangélico, sentado em uma
cadeira de rodas, haja visto que nao ha leito de internacao disponivel. Diante do exposto,
somado a urgéncia em realizar o tratamento de sua neoplasia (procedimento cirargico,

radioterapia e quimioterapia), recorre a via judicial.

1.2 As fls. 14 consta a Avaliacio Pré-Anestésica, preenchida pelo Dr. Giorgio Favarato Perutti,

no dia 19/02/2019, descrevendo que o paciente ||| |} ¢ portador de

Hipertensao Arterial Sistémica e Pré-Diabetes, em uso de metformina, hidroclorotiazida,
losartan e nifedipino, sendo proposto anestesia geral, com recomendacao de jejum de 6 horas

para dieta leve s6lida e 2 horas para liquidos sem residuos.

1.3 As fls. 15 consta o Sumario de Alta, elaborado no dia 25/02/2019 pelo Dr. Raphael Luzorio
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Fernandes, no dia 25/02/2019, descrevendo que o paciente ||| [ [ | b ¢ portador
de Hipertensao Arterial Sistémica e Pré-Diabetes, com hipotese diagnostica de carcinoma

hepatocelular (CHC) avancado, com quadro de emagrecimento, astenia, anorexia e aumento de
volume abdominal, sendo realizado Tomografia Computadorizada de abdome evidenciando
lesao expansiva hipodensa de aspecto nodular/infiltrativo, com realce ao meio de contraste,
com washout na fase tardia, localizada entre os segmentos VI e VII medindo 10 X 9 cm. Figado
com sinais de hepatopatia parenquimatosa cronica. O paciente recebeu alta hospitalar com

receita e orientacoes, encaminhando-o para o servico de oncologia do SUS.

1.4 As fls. 16 consta o Encaminhamento ao Servico de Oncologia, elaborado no dia 25/02/2019
pelo Dr. Raphael Luzorio Fernandes, no dia 25/02/2019, descrevendo que o paciente |||
B < historia de emagrecimento e aumento do volume abdominal ha cerca de 1
meés, com hipotese diagnostica de carcinoma hepatocelular (CHC) avancado, com Tomografia
Computadorizada de abdome evidenciado lesdo expansiva hipodensa de aspecto
nodular/infiltrativo, localizada entre os segmentos VI e VII medindo 10 X 9 cm. Figado com
sinais de hepatopatia parenquimatosa crénica. O paciente recebeu alta hospitalar com receita e

orientacgoes, encaminhando-o para o servico de oncologia do SUS.

1.5 As fls. 17 e 18 consta Laudo da Tomografia Computadorizada de abdome realizada no dia
20/02/2019, evidenciado lesdao expansiva hipodensa de aspecto nodular/infiltrativo, localizada
entre os segmentos VI e VII medindo 10 X 9 cm abaulando os contornos hepaticos, com
moderada/acentuada ascite e sinais de hepatopatia cronica parenquimatosa com hipertensao

portal.

1.6 Teor da conclusiao deste Parecer:

* De acordo com os documentos anexados, trata-se de um paciente idoso portador de
Hipertensao Arterial Sistémica e Pré-Diabetes, com hipo6tese diagnostica de carcinoma
hepatocelular (CHC) avancado, com quadro de emagrecimento, astenia, anorexia e
aumento de volume abdominal, sendo realizado Tomografia Computadorizada de
abdome evidenciando lesao expansiva hipodensa de aspecto nodular/infiltrativo, com
realce ao meio de contraste, medindo 10 X 9 em e figado com sinais de hepatopatia

parenquimatosa cronica com hipertensao portal. O paciente recebeu alta hospitalar, no
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2.

dia 25 de fevereiro de 2019, com receita e orientacoes e foi encaminhando para o
servico de oncologia do SUS, segundo documento médico anexado, porém foi
informado na Inicial deste processo que o mesmo esta internado no Hospital
Evangélico desde o dia 25/02/2019, sentado em uma cadeira de rodas, haja visto que

nao ha leito de internacao disponivel.

* Sabe-se que a indicacao de cirurgia de resseccao hepatica dependera do estado clinico
do paciente e da quantidade prevista de parénquima hepético restante, que deve ser em
torno de 10% do peso corporal, havendo possibilidade de sucesso mesmo na resseccao
de tumores com didmetro acima de 10 cm para pacientes sem diagnostico de
hepatopatia cronica, com cirrose. Ja nos pacientes cirrdticos, somente aqueles com a
classificacdo de Child-Pugh A (cirrose inicial) e auséncia de hipertensdo porta sao

candidatos a ressec¢ao hepatica com seguranca.

* Apoés avaliar os Documentos anexados, mesmo com a auséncia de informacoes
importantes (quadro clinico atual, incluindo exame fisico do paciente), este NAT
conclui que o paciente deve ser avaliado em um ambulatério de oncologia,
com urgéncia, para determinacao de tratamento (que provavelmente sera
clinico e nao cirargico, considerando alteractes avancadas evidenciadas no exame de
imagem anexado) e avaliar a necessidade de internacido para compensaciao

clinica. Vale ressaltar que o Hospital Evangélico de Cachoeiro é a referéncia do SUS
para o sul do ES no que se refere ao tratamento oncoldgico.

Informacoées obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Foram juntados novos documentos de origem médica (em que pese a ilegibilidade
dos documentos digitalizados), como prescri¢do de Sorafenibe (Nexavar®) em papel
timbrado do Hospital Evangélico de Cachoeiro do Itapemirim e laudo de solicitacao do
referido medicamentos, ambos emitidos pela oncologista clinica Dra. Sabina Bandeira
Aleixo CRM-ES 7181. Consta ainda as fls. 61 e 62 pedido de medicacdao via SESA
emitido pela mesma profissional (oncologista clinica Dra. Sabina Bandeira Aleixo

CRM-ES 7181), quem solicita a liberacio de Nexavar® para tratamento de
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hepatocarcinoma localmente avancado do paciente em questdo. Pontua que nao héa
codigo na tabela APAC portanto a SESA deve avaliar a possibilidade de liberacao desse

medicamento.

DO PLEITO

1.

Sorafenibe (Nexavar®): de acordo com a bula disponibilizada pela ANVISA, trata-se
de um agente antineoplasico, indicado para o tratamento do carcinoma celular renal
avancado que nao tenha respondido ao tratamento prévio com alfainterferona ou
interleucina-2 ou que nao pudessem receber tal terapia; e tratamento de cancer no
figado que ndo possa ser removido com cirurgia. E um inibidor de miltiplas quinases
que atua diminuindo o crescimento das células cancerigenas e interrompendo o

suprimento de sangue que mantém o crescimento dessas células.

II — DISCUSSAO

1.

Na area de Oncologia, o SUS é estruturado para atender de uma forma integral e
integrada os pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia maligna.
Atualmente, a Rede de Atencdo Oncolbgica estad formada por estabelecimentos de
saude habilitados como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) ou como Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON). Os hospitais habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer
assisténcia especializada ao paciente com cancer, atuando no diagnostico e tratamento.
Essa assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagnostico, cirurgia oncologica,
radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e oncologia pediatrica),
medidas de suporte, reabilitagdo e cuidados paliativos. O tratamento escolhido
dependera de fatores especificos de cada caso, tais como: localizacio, tipo
celular, grau de diferenciacao e extensio do tumor, os tratamentos ja
realizados, finalidade terapéutica e as condicoes clinicas do doente.
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2. O diagnostico, o estadiamento e o tratamento do cancer sao das areas médicas mais
padronizadas mundialmente, e todos os paises seguem consensos internacionais,
inclusive as diretrizes da Unido Internacional Contra o Cancer, no que diz respeito ao
estadiamento, bem como a sua codificacao pela Classificacao Estatistica Internacional
de Doencas e Problemas Relacionados a Satude (CID). Ha de se esclarecer que a
extensdo do tumor ao diagnoéstico (estadio clinico) é imutéavel, ndo se mudando, por
exemplo, para IV o estddio de um caso recidivado com metéstase(s) apds ter sido
tratado em estadio o, I, II ou III. O cancer é tratado conforme o estagio em que se
encontra: se localizado e restrito ao 6rgao de origem (estadio 0, I ou II sem invasao
linfatica); se ja extensivo as cadeias de drenagem linfatica (estadios II com invasao
linfatica ou III) ou se disseminado (estadio IV) ou recidivado. Dependendo do tipo
histopatologico e do estadio tumoral, estabelecem-se o objetivo e os meios terapéuticos

(cirtrgico, radioterapico ou quimioterapico, ou cuidados paliativos).

3. No SUS o fornecimento de medicamentos para uso oncolégico se da por meio da
notificacdo dos farmacos como procedimentos quimioterapicos no Sistema de
Informacoes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS). Dentro dele, ha a Autorizacao de
Procedimento de Alta Complexidade (APAC), que é o documento pelo qual os gestores
e profissionais de saude solicitam o ressarcimento dos medicamentos utilizados nas

Unidades de Satde credenciadas no SUS para o atendimento de em terapia oncologica.

4. A Portaria n°® 602, de 26 de junho de 2012, que aprova as Diretrizes Diagnosticas

e Terapéuticas do Cancer de Figado no Adulto, esclarece que essas Diretrizes

compreendem a conduta terapéutica geral para o cancer hepatocelular, nao se
aplicando aos casos de colangiocarcinoma intra-hepatico ou de hepatoblastoma. A
selecao do tratamento devera ser adequada ao estadiamento clinico da doenca,
capacidade funcional (escala Zubrod), condigoes clinicas e preferéncia do doente. Os

hospitais _credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, adequado a

estas Diretrizes, destinado a orientar a tomada de decisao por doentes e médicos,

avaliar e garantir qualidade na assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na
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assisténcia a satide e fornecer elementos de boa pratica médica.

Exceto pela Talidomida para o tratamento de Mieloma Maultiplo e pelo Mesilato de
Imatinibe para a quimioterapia do Tumor do Estroma Gastrointestinal (GIST), da
Leucemia Mieloide Cronica e Leucemia Linfoblastica Aguda cromossoma Philadelphia
positivo, o Ministério da Saide e as Secretarias de Saide nao padronizam nem
fornecem medicamentos antineoplasicos diretamente aos hospitais ou aos
usuarios do SUS. Os procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS nao fazem
referéncia a qualquer medicamento e sdo aplicaveis as situacoes clinicas especificas
para as quais terapias antineoplasicas medicamentosas sdo indicadas. Ou seja, os
hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo os responsaveis pelo
fornecimento de medicamentos oncologicos que eles, livremente, padronizam,

adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo

procedimento. Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para
prestar assisténcia oncolégica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento

do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado,

com ou sem fins lucrativos.

Assim cumpre informar, que de acordo com os documentos de origem médica

remetidos a este Nucleo, o paciente encontra-se em tratamento em um
CACON/UNACON, qual seja o Hospital Evangélico de Cachoeiro do

Itapemirim.

Em relacdo ao medicamento pleiteado, Sorafenibe, cabe ressaltar que, de acordo com
o Protocolo do Ministério da Saude, ha relatos do uso de esquemas terapéuticos com
doxorrubicina, cisplatina, 5-fluorouracila, interferon, epirubicina, capecitabina,
gencitabina, oxaliplatina, bevacizumabe, erlotinibe, sunitinibe ou sorafenibe, como
agentes Unicos ou em associacdo; destes antineoplasicos, apenas o Sorafenibe
medicamento pleiteado) conta com evidéncias de alguma vantagem
terapéutica, em termos de eficacia, provenientes de estudos multicéntricos

de fase III, em que seu uso foi comparado com o de placebo ou de
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doxorrubicina.

Todavia, o tratamento com o medicamento Sorafenibe ¢é paliativo
(aumenta a sobrevida), sendo indicado apenas no tratamento de

carcinoma hepatocelular avancado nao ressecavel, ou seja, que nao possa

ser removido com cirurgia.

Reforcamos que a selecdo da modalidade de tratamento depende da classificacdo do
tumor, da funcao hepética e da condicao geral do paciente.

III - CONCLUSAO

1.

4.

Mesmo que os laudos médicos remetidos nesta ocasido nao esclarecam de forma
detalhada os tratamentos previamente instituidos, considerando a neoplasia
apresentada entende-se que a utilizacdo do medicamento pleiteado Sorafenibe
(Nexavar®) pode apresentar beneficio no sentido do aumento da sobrevida (ndo ha

relatos de cura).

E importante reafirmar que, conforme a Portaria n® 602, de 26 de junho
de 2012, que aprova as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Cancer de
Figado no Adulto, o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude (Nucleo
Especial de Normalizacdo ou Geréncia de Assisténcia Farmacéutica/

Farmacia Cidada Estadual) nao padronizam nem fornecem medicamentos
antineoplasicos.

Reforcamos que consta prescricao e laudo médico emitido por instituicao credenciada
como CACON/UNACON (Hospital Evangélico de Cachoeiro do Itapemirim), a
quem cabe o seguimento no tratamento do paciente/impetrante, de acordo com a
Portaria GM/MS n° 2439 de 08/12/2005 a qual engloba os aspectos de “Promocao,
Prevencao, Diagnostico, TRATAMENTO, Reabilitacao e Cuidados Paliativos”.

Desta forma, considerando que o préprio Protocolo do Ministério da Sadde, o qual
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deve nortear os protocolos internos dos CACONS e UNACONS, informa que o
Sorafenibe possui eficacia comprovada; conclui-se que € de responsabilidade do
Hospital Evangélico de Cachoeiro do Itapemirim, onde o paciente esta em
tratamento, o fornecimento de todo o tratamento necessario de forma
INTEGRAL e INTEGRADA (que vai inclusive além do fornecimento de

antineoplasicos).

. Por fim considerando a informacao de que “que nao ha coédigo na tabela APAC”
constante no pedido de medicacdo via SESA as fls. 61 e 62 emitido pela oncologista
clinica Dra. Sabina Bandeira Aleixo CRM-ES 7181, esclarecemos acerca da viabilidade
financeira que, ao se cadastrar como CACON as instituicoes de saude, tém ciéncia de
que pode haver a necessidade de disponibilizar medicamentos nao
contemplados em Protocolos do Ministério da Satde (sem APAC

especifica), desta feita informa-se que qualquer discussao neste ambito deva se dar

entre o CACON e o Ministério da Sadde intermediado pela Secretaria de Estado da

Saude, sem prejuizo para os pacientes.




Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

REFERENCIAS

ESPIRITO SANTO. Secretaria Estadual de Satde. Geréncia Estadual de Assisténcia
Farmacéutica (GEAF). Parecer da Comissao Estadual de Farmacologia e
Terapéutica nimero 095/2009 [ANTINEOPLASICOS DIVERSOS: evidéncias para o

tratamento oncologico.]. Vitoéria, abril 2010.

BRASIL. Ministério da Saude. Instituto Nacional de Cancer. Estimativa da incidéncia e
mortalidade por cancer no Brasil 1998. Rio de Janeiro, 1998. Disponivel em:

www.inca.org.br/epidemiologia/estimativag8/index.html>. Acesso em: 05 de abril

BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional de Cancer. Cancer de figado. Disponivel

em: <http://www.inca.gov.br/conteudo view.asp?id=330>. Acesso em: 05 de abril 2019.

BRASIL. Ministério da Saide. Portaria n°® 602, de 26 de junho de 2012, que aprova as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Figado no Adulto. Brasilia: Ministério da

Saude. 2012.

SORAFENIBE. Bula do medicamento NEXAVAR®. Disponivel em:

<www.4bio.com.br/download/pdf/125/125-nexavar.pdf>. Acesso em: 05 de abril 2019.



http://www.inca.org.br/epidemiologia/estimativa98/index.html
http://www.4bio.com.br/download/pdf/125/125-nexavar.pdf
http://www.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=330

