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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 821/2019

Vitoria, 31 de maio de 2019

Processo no° ]
T
por [N

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara Unica

de Boa Esperanca — MM. Juiz de Direito Dr. Charles Henrique Farias Evangelista — sobre o

medicamento: Cisplatina e Etoposideo.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com inicial o Reclamante de 59 (cinquenta e nove) anos foi diagnosticado no
ano de 2016 com tumor cerebral, tendo sido efetuado o inicio do tratamento com
resseccao de lesdo cerebral, seguido de radioterapia até 12/2016. Teve o controle da
doenca até 06/2018 quando apresentou nova progressao sendo proposto tratamento a
base de docetaxel. Realizou 2° linha de tratamento até 09/2018 e apresentou nova
progressao, sendo iniciado 3° linha de tratamento com vinorelbina. Em 22/02/2019
fora proposto novo tratamento com cisplatina + etoposideo DI a D23 a cada 21 (vinte e

um) dias. Esse novo tratamento apresentou excelente resposta a medicacao.

O laudo médico anexado aos autos, emitido em 20/03/19, em receituario do Hospital
Meridional de Sao Mateus tras as seguintes informacoes: trata-se de paciente com
diagnostico de tumor neuroendoécrino metastatico para o cérebro. Iniciou tratamento
em Colatina, onde realizou resseccio de lesdo cerebral seguido de radioterapia

holocraniana até 12/2016. Em janeiro/2017 iniciou quimioterapia com esquema
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carboplatina + paclitaxel, com boa resposta até 09/2017. Doenca controlada até
06/2018, quando apresentou nova progressao, sendo proposto docetaxel. Realizou 22
linha até 09/2018 quando apresentou nova progressao, sendo iniciado 32 linha de
tratamento com vinorelbina. Paciente realizou 3 ciclos até 01/2019, apresentando
progressao da doenca. Em 22/02/19 veio para segunda opinido em nosso servico,
sendo proposto cisplatina e etoposideo D1 a D3 a cada 21 dias por 4 ciclos,

apresentando excelente resposta clinica para o C2 do tratamento.

3. Asfls 13 e 14 constam exames de imagem.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Atencao Oncologica do SUS foi instituida através da Portaria GM/MS n° 2439 de
08/12/2005 como a Promocao, Prevenciao, Diagnostico, Tratamento,
Reabilitacao e Cuidados Paliativos, a serem implantadas em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de
gestao.
2. A Portaria SAS/MS n° 741, de 19 de dezembro de 2005, atualizada pela

Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de Marco de 2009, considerando a necessidade de
garantir o acesso da populacdo a assisténcia oncolégica, definiu os servicos de

atendimento a estes usuarios, a saber:

* Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) € o
hospital que possua condicOes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos e
recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia especializada de alta
complexidade para o diagnostico definitivo e tratamento dos canceres mais

prevalentes no Brasil.
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* Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) ¢ o hospital
que possua as condicoes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos e recursos

humano diagnostico definitivo e tratamento de todos os tipos de cancer.

* Centro de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia é o servigo que exerce
o papel auxiliar, de carater técnico, ao Gestor do SUS nas politicas de Atencao

Oncologica.

. Os Servicos de Atendimento Oncolégico tem como responsabilidade
proporcionar Assisténcia Especializada e integral aos pacientes de cancer,
atuando nas areas de prevencao, deteccio precoce, diagnéstico e
tratamento de pacientes em acompanhamento, incluindo o planejamento

terapéutico integral dos mesmos.

. De acordo com o Art. 14 Portaria SAS/MS n° 741/05: “As unidades e centros
credenciados para prestar servicos assistenciais de alta complexidade em oncologia
deverao submeter-se a regulacao, fiscalizacao, controle e avaliacdo do Gestor estadual e

municipal, conforme as atribuicoes estabelecidas nas respectivas condi¢oes de gestao”.

O atendimento destes pacientes pelos servicos oncolégicos tem seu custeio financiado

através do pagamento dos procedimentos realizados, incluidos nas Tabelas de

Procedimento do SUS. O custo dos medicamentos antineoplésicos utilizados no
tratamento de quimioterapia para tumores malignos estd incluido no valor dos
procedimentos contidos na Tabela.

. A Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de marco de 2009 estabelece que a Tabela de
Habilitacoes de Servicos Especializados do Sistema do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saide — SCNES define os complexos hospitalares e habilita os

estabelecimentos de satide de alta complexidade em oncologia.
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DA PATOLOGIA

1.

Os tumores neuroendoécrinos (TNEs) sao derivados das células de Kulchitsky ou
cromafins que revestem o epitélio do trato respiratério e digestivo. Sao raros e
compreendem apenas 0,49% de todas as neoplasias malignas. A maioria acomete o
trato gastrointestinal. Os tumores neuroenddcrinos (TNE) sao neoplasias derivadas
destas células entercromafins, que possuem a capacidade de produzir hormonios
neurotransmissores, neuromoduladores e neuropeptidios. Sua incidéncia varia desde
um caso novo por um milhdo de habitantes, até 1% em autopsias. Quando
funcionantes, os TNE podem causar a Sindrome Carcinoide (SC), cujos sintomas
predominantes sdao: rubor cutdneo, diarreia secretéria, telangiectasia venosa, sibilos,
dispneia e lesoes cardiacas. Atualmente, mais de 90% dos pacientes portadores de TNE
sao diagnosticados incorretamente, sendo tratados em média durante cinco a sete anos

indevidamente como uma doenca diferente.

Tradicionalmente o termo “carcindide” era empregado para designar os tumores
epiteliais do intestino que apresentavam estrutura relativamente similar e
comportamento menos agressivo que os carcinomas. Devido a heterogeneidade
morfologica e biologica desta neoplasia, a Organizacdo Mundial de Saade (OMS) em
2000 adotou uma nova classificacao passando a denominar essa neoplasia de Tumores
Neuroendocrinos e Carcinomas Neuroenddcrinos. A distingdo era feita entre tumores
neuroendobcrinos bem diferenciados que mostravam: 1) comportamento benigno ou
potencial maligno incerto (classificacio OMS 1a); 2) comportamento benigno com
baixo grau de malignidade (classificacio OMS 1b); 3) carcinomas neuroenddcrinos bem
diferenciados com baixo potencial maligno (classificacio OMS 2); 4) carcinomas

neuroendoécrinos pouco diferenciados com alto potencial maligno (classificacaio OMS

3).

3. Os tumores cerebrais metastaticos manifestam-se com os mesmos sinais clinicos
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dos tumores intracranianos primarios, distinguindo-se destes por sua evolucao mais
rapida, geralmente subaguda, em dias ou poucas semanas. Geralmente, essa evolucao
clinica mais rapida deve-se, entre outros fatores, ao intenso edema perilesional. Os
sintomas progressivos de aumento da pressao intracraniana (cefaléia, alteracao do
nivel de consciéncia), alteracdes de comportamento, sinais neurologicos focais e crises
epilépticas s3o as manifestagdoes clinicas habituais dos processos metastaticos

cerebrais.

DO TRATAMENTO

1.

Atualmente o Unico tratamento curativo para os tumores neuroenddcrinos é o
cirtirgico. Indica-se como regra a resseccao (remocao cirurgica) completa do tumor
primério na doenca nao metastatica com intencao de cura em todos os casos em que for

possivel o procedimento (doenca ressecavel, ou seja, que possui indicacao de cirurgia).

Diversos métodos terapéuticos adjuvantes tém sido empregados e testados, tais como:
radioterapia, quimioterapia (5-fluorouracil, dacarbazina, epirubicina, adriamicina e
outros compostos) e uso de interferon, com relativa melhora na sintomatologia nao
correspondente a melhores efeitos antitumorais. A utilizacdo de derivados da
somatostatina tem tido destacada importincia no tratamento clinico do tumor
carcinbide, pelo controle da sintomatologia de sindrome carcindide e, inclusive,
inducdo de apoptose e de regressao tumoral quando utilizados em alta dosagem. Os

derivados mais utilizados atualmente tém sido o octreotide, e o lanreotide.

Em individuos com doenca nao ressecavel, progressiva, com metastases
predominantemente hepaticas ou limitadas ao figado inoperaveis e sintomaticas (de
dificil controle) recomenda-se tratamento da regiao do tumor por embolizacdo ou

quimioembolizacdo hepatica (com os medicamentos doxorrubicina, mitomicina e
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cisplatina).

4. A resseccao cirargica é o tratamento recomendado na maioria dos casos de tumor
cerebral, com objetivo de remover amplamente a neoplasia com a méaxima
preservacao das funcoes neurologicas. Eventualmente, a localizacado do tumor em area
eloquente permite apenas citorreducao ou biopsia da lesdo. A radioterapia desempenha
um papel central no tratamento paliativo do tumor cerebral, na doenca inicialmente
inoperavel ou recorrente. A irradiacdo focal por meio de técnicas convencionais

permite estabilizar ou melhorar a condicao funcional de muitos doentes.

5. A quimioterapia antineoplasica é pouco ativa para o cancer cerebral, produzindo
beneficio clinico temporario para alguns doentes. A necessidade de uso concomitante
de medicamentos anticonvulsivantes para muitos doentes parece estar associada a
melhor prognoéstico, em particular com o acido valproico, a despeito de toxicidade

variavel.

6. Esquemas terapéuticos, quimioterapicos, contendo nitrosureias (carmustina ou
lomustina), alquilantes (procarbazina, dacarbazina ou temozolomida), derivados da
platina (cisplatina ou carboplatina), vincristina, teniposiido, hidroxiureia, cloroquina,
bevacizumabe e irinotecano se mostraram tuteis no tratamento paliativo de gliomas
cerebrais grau III ou IV, muitos deles administrados concomitantemente a

radioterapia.

DO PLEITO

1. Cisplatina: é um medicamento antineoplasico, cujo principio ativo € a cisplatina, que
inibe a sintese do DNA, as sinteses de proteinas e RNA, indicado no tratamento do

cancer no testiculo, ovario, bexiga, cabeca e pescoco.
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2. Etoposideo: esti indicado para o tratamento de: Carcinoma de pequenas células de

pulmao; Leucemia aguda monocitica e mielomonocitica; Doenca de Hodgkin; Linfoma
nao-Hodgkin; Tumores testiculares (em esquemas quimioterapicos combinados de
primeira linha, com procedimentos cirurgicos e/ou radioterapicos adequados) e
tumores testiculares refratarios (em combinacao com outros agentes quimioterapicos
adequados, em pacientes com tumores testiculares refratarios que ja tenham sofrido

cirurgia adequada, tratamento quimioterapico e radioterapico).

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente, cabe esclarecer que o Ministério da Satde e as Secretarias de Satde
nao padronizam nem fornecem medicamentos antineoplasicos diretamente aos
hospitais ou aos usuarios do SUS. Os hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, denominados de UNACON'’s e CACON’s, conforme Portaria SAS/MS n° 741,

de 19 de dezembro de 2005, € que siao os responsaveis pelo fornecimento de

medicamentos oncologicos que eles, padronizam, adquirem e fornecem,
cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento.

No SUS o fornecimento de medicamentos para uso oncologico se da por meio da
notificacdo dos farmacos como procedimentos quimioterapicos no Sistema de

Informacoes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS). Os procedimentos quimioterapicos da

tabela do SUS nao referem medicamentos, mas, sim, indicacoes terapéuticas de tipos e
situacoes tumorais especificadas em cada procedimento descritos e independentes de
esquema terapéutico utilizado, cabendo reforcar ainda que a responsabilidade pela
padronizacdao dos medicamentos é dos estabelecimentos habilitados em Oncologia e a

prescricao, prerrogativa do médico assistente do paciente, conforme conduta adotada
naquela instituicao, cabendo ao CACON/UNACON a gestao dos seus recursos no

sentido de disponibilizar o tratamento necessario ao paciente.
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. Portanto, os CACON'S, sao unidades hospitalares publicas ou filantrépicas que
dispoem de todos os recursos humanos e tecnologicos necessarios a assisténcia integral
do paciente de cancer, sendo responsaveis pela confirmacao diagnostica dos pacientes,
estadiamento, assisténcia ambulatorial e hospitalar, atendimento das emergéncias

oncologicas e cuidados paliativos, e inclusive, pelo fornecimento de todos os

medicamentos necessarios aos pacientes portadores de cancer. Para tanto, ha a

necessidade de insercao do paciente em unidade de atendimento do SUS, pertencente a

Rede de Atencao Oncologica, para haver acesso ao tratamento oncolégico.

. Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar
assisténcia oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado,

com ou sem fins lucrativos.

Ocorre que no caso em tela, de acordo com documentos anexados aos autos, nao

podemos concluir que o paciente estd sendo acompanhado e em tratamento em algum
hospital cadastrado como UNACON/CACON, j4 que o documento médico enviado a

este Nucleo foi emitido em receituario de hospital nao credenciado como

UNACON/CACON (Hospital Evangélico de Sao Mateus).

. Ainda nao héa diretrizes elaboradas pelo Ministério da Satide para o tratamento de
tumores neuroendocrinos. Ha, entretanto, procedimento disponivel na Tabela
de Procedimentos do SUS por meio do qual é possivel fazer o tratamento
utilizando a quimioterapia paliativa para carcinomas neuroendé6crinos
(03.04.02.011-7 — QUIMIOTERAPIA DO APUDOMA/TUMOR
NEUROENDOCRINO AVANCADO).

. No presente caso, o laudo médico informa que paciente realizou resseccao de lesao

cerebral seguido de radioterapia holocraniana até 12/2016. Em janeiro/2017 iniciou
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10.

quimioterapia com esquema carboplatina + paclitaxel, com boa resposta até 09/2017.
Doenca controlada até 06/2018, quando apresentou nova progressao, sendo proposto
docetaxel. Realizou 22 linha até 09/2018 quando apresentou nova progressao, sendo

iniciado 32 linha de tratamento com vinorelbina.

Frente ao exposto, considerando o quadro clinico do paciente;
considerando que o mesmo foi submetido a resseccao de lesao cerebral,;
pontuamos que os medicamentos em questao estiao sendo indicados como
uma terapéutica paliativa, ou seja, que pode promover um aumento de
sobrevida livre de progressao, porém niao a cura da doenca, sendo a
responsabilidade pela utilizacao para cada caso especifico de exclusiva

responsabilidade do médico prescritor.

Assim, entende-se que para receber o tratamento necessario para a patologia que o
acomete através do SUS, é imprescindivel que o paciente seja cadastrado em uma
unidade credenciada como CACON/UNACON, unidades estas a quem cabe
fornecimento de todo o tratamento necessario de forma INTEGRAL e
INTEGRADA ao paciente/impetrante, de acordo com a Portaria GM/MS n° 2439
de 08/12/2005 a qual engloba os aspectos de “Promocdo, Prevencao, Diagnostico,
TRATAMENTO, Reabilitacao e Cuidados Paliativos”.

Pontuamos, por fim, acerca da viabilidade financeira que, ao se cadastrar como
CACON/UNACON as instituicoes de satde tém ciéncia de que pode haver a
necessidade de disponibilizar medicamentos nao contemplados em Protocolos do
Ministério da Saidde (sem APAC especifica) ou medicamento de alto custo cuja
aquisicao nao é centralizada, devendo o proprio CACON/UNACON gerir os recursos
recebidos pelas APACs, sendo que, qualquer discussdo neste ambito deva se dar

entre 0 CACON/UNACON e o Ministério da Sadde intermediado pela Secretaria de

Estado da Satide, sem prejuizo aos pacientes.
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