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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1279/2020
Parecer complementar ao n°® 149/2020

Vitéria, 04 de novembro 2020.

Processo n° I
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas
complementares da Vara da Fazenda Puablica Estadual, Municipal, Registros Publicos e Meio
Ambiente de Guarapari — MM. Juiz de Direito Dr. Gustavo Marcal da Silva e Silva — sobre:
substituicio do medicamento Sunitinibe pelo medicamento Pazopanibe
(Votrient®),

I —- RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 049/2020:

1.1 De acordo com os documentos de origem médica remetidos a este Nucleo, a paciente, 57 anos, tem
diagnostico de cancer renal e foi submetida a cirurgia em 30/11/15. Vinha em controle desde entdo,
quando em tomografia de controle de 23/05/19 mostrou surgimento de um nédulo pulmonar, que em
03/09/19 foi submetida a resseccao deste nodulo. O anatomopatolégico e a imunohistoquimica
confirmaram um carcinoma renal metastatico de células claras. Assim, solicita a liberacao de Sutent®

(sunitinibe) 50mg. Tomar 1 comprimido ao dia por 28 dias a cada 6 semanas até a progressao.
1.2 Constam resultados de exames que corroboram o descrito em laudo.

1.3 Consta receituario em papel timbrado do Hospital Santa Rita do medicamento pleiteado emitido

em 06/12/19 pelo Dr. Vinicius Lucas Campos.

1.4 Teor da Discussao e conclusao desse Parecer:
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. Diferentemente das outras politicas de satide, como o Componente Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, no caso do tratamento oncologico, sao os estabelecimentos habilitados em
oncologia pelo SUS, denominados de UNACON’s e CACON’s os responsaveis por ofertar todo o
tratamento aos pacientes, tendo seu custeio financiado através do pagamento dos procedimentos
realizados, incluidos nas Tabelas de Procedimento do SUS, estando o custo com o fornecimento de

medicamentos oncologicos incluido no valor dos referidos procedimentos. Cabe a estes

estabelecimentos, livremente, a padronizacdo, aquisicio, prescricao e fornecimento de todos

os medicamentos necessarios ao tratamento do paciente.

. Portanto, destacamos que o Ministério da Satude e as Secretarias de Saade (Nucleo Especial de
Normalizacado ou Geréncia de Assisténcia Farmacéutica/ Farmacia Cidada Estadual) 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 antineoplésicas
medicamentosas sdo indicadas. Ou seja, os hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia
sao 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
oncoldégica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento

antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

. Todo o custeio das despesas relacionadas ao tratamento é financiado através do pagamento dos
procedimentos incluidos nas Tabelas de Procedimento do SUS, estando o custo com o fornecimento de

medicamentos oncolégicos, incluido no valor dos referidos procedimentos.

. Portanto, destacamos que o Ministério da Saude e as Secretarias de Satde (Nucleo Especial de
Normalizacao ou Geréncia de Assisténcia Farmacéutica/ Farmacia Cidada Estadual) nao padronizam

nem fornecem medicamentos antineoplasicos, ao contrario da informacao citada na Inicial.

. No presente caso, de acordo com os documentos anexados aos autos, € possivel

inferir que a paciente esta sendo acompanhada e em tratamento no hospital cadastrado

como CACON/UNACON — Hospital Santa Rita de Cassia, a quem cabe a disponibilizacao
de todo o tratamento necessario ao paciente, de forma INTEGRAL e INTEGRADA

independente do valor individual.
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. No tocante ao medicamento pleiteado, Sunitinibe (Sutent®), informamos que o mesmo

possui indicacao em bula para o tratamento do carcinoma de células renais metastatico, assim como

possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para esta indicacao.

. As evidéncias apesar de limitadas, demonstram eficicia do seu uso como 12 linha de

tratamento no CCR metastético de risco baixo ou intermediério, constituindo-se em uma opcao

terapéutica no sentido de controlar a progressao da doenca e aumentar a sobrevida do paciente.

. Os documentos médicos juntados aos autos informam paciente, 57 anos, tem diagnostico de
cancer renal e foi submetida a cirurgia em 30/11/15. Vinha em controle desde entdo, quando em
tomografia de controle de 23/05/19 mostrou surgimento de um nédulo pulmonar, que em 03/09/19
foi submetida a ressecc¢ao deste nédulo. O anatomopatolégico e a imunohistoquimica confirmaram um

carcinoma renal metastatico de células claras. Assim, solicita a liberacao de Sutent® (sunitinibe) 50mg.

. Frente ao exposto, e considerando a gravidade do caso e grau de acometimento da
doenca, entende-se que o medicamento pleiteado consiste em opcao terapéutica
paliativa para o caso em tela, que pode promover um aumento de sobrevida livre de

progressiao, porém nao a cura da doenca.

. E importante reafirmar que o Ministério da Satide e as Secretarias de Satde
(Nucleo Especial de Normalizacao ou Geréncia de Assisténcia Farmacéutica/ Farmacia

Cidada Estadual) ndo padronizam nem fornecem medicamentos antineoplasicos.

. Pontuamos, por fim, acerca da viabilidade financeira que, ao se cadastrar como

CACON/UNACON as instituicbes de satde tém ciéncia de que pode haver a necessidade de

disponibilizar medicamentos nao contemplados em Protocolos do Ministério da Saude (sem APAC
especifica) ou medicamento de alto custo cuja aquisicdo nao é centralizada, devendo a propria
Instituicio (CACON ou UNACON), no presente caso o Hospital Santa Rita de Cassia,

gerir os recursos recebidos pelas APACs. Desta feita, entende-se que qualquer discussao neste
ambito deva se dar entre 0o CACON/UNACON e o Ministério da Sadade, intermediado pela Secretaria de

Estado da Satde, sem prejuizo para os pacientes.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta ocasiao foi remetido a este Nucleo laudo médico emitido em 28/10/20 pelo Dr.

Vinicius Lucas Campos, em papel sem timbre, com carimbo da Unimed, contendo as
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seguintes informacoes: paciente possui diagnoéstico de cancer renal e foi submetida a cirurgia
em 30/11/15. Vinha em controle desde entao, quando em tomografia de controle de 23/05/19
mostrou surgimento de um nodulo pulmonar, que em 03/09/19 foi submetida a resseccao
deste nodulo. O exame anatomopatologico e a imuno-histoquimica confirmaram um

carcinoma renal metastatico de células claras. Fez tratamento com Sutent (sunitinibe) por 3

meses, mas a paciente ndo tolerou o tratamento devido a toxicidade grau 4 (fadiga,
inapeténcia), portanto solicita troca do tratamento para Votrient (pazopanibe) 400mg. Tomar

1 comprimido de 12/12h, de forma continua, até progressao.

2.2 Consta indeferimento da SESA/GEAF/CEFT em 05/10/20.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre informar que o medicamento Pazopanibe foi incorporado
pelo Ministério da Sadde, através da Portaria n°® 91 de 27 de dezembro de 2018 para carci-
noma renal de células claras metastatico (caso da Requerente), conforme a Assis-

téncia Oncolédgica no SUS, no Aambito do Sistema Unico de Satde — SUS.

2. De acordo com a Conitec, a quimioterapia paliativa do cancer renal pode ser realizada
com citocinas (interferona alfa e interleucina-2), citotoxicos (5-fluoruracil, capecitabina, do-
xorrubicina, gencitabina e vinblastina), antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe, pazopa-

nibe e bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizacado mTOR (everolimo eu tensirolimo).

3. Na documentacio juntada aos autos consta informacao de que a paciente fez tratamen-
to com Sutent® (sunitinibe) por 3 meses, porém nao tolerou o tratamento devido a toxicidade

grau 4 (fadiga, inapeténcia). No entanto, cumpre informar que a fadiga e anorexia estdo

relatadas como reacoes adversas comuns, tanto na bula do medicamento Sunitinibe (Sutent®)

quanto na bula do medicamento ora pleiteado Pazopanibe (Votrient®).

4. Assim, apesar do medicamento Pazopanibe (Votrient®) ter sido incorpo-

rado pelo SUS para tratamento de carcinoma renal de células claras metastatico
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(caso da Requerente), nao podemos afirmar que este medicamento se constitui
em Unica alternativa de tratamento para o caso em tela, neste momento, sendo a
responsabilidade pela indicacao e uso do referido medicamento de exclusiva

responsabilidade do médico prescritor.

5. No presente caso, considerando que o laudo médico que solicita a substituicao do me-
dicamento Sunitinibe pelo medicamento Pazopanibe foi emitido em papel sem timbre e com
carimbo da Unimed, ndo é possivel afirmar que a paciente esteja sendo acompanhada em um
hospital conveniado com o SUS (CACON/UNACON), a quem caberia o custeio de todo o tra-

tamento necessario.

6. E importante informar que para a paciente ter acesso a tratamentos onco-
légicos pelo SUS (como por exemplo exames e medicamentos antineoplasicos), é
imprescindivel que a mesma esteja cadastrada e em tratamento em uma unidade
credenciada como CACON/UNACON, e que a prescricao seja originada do corpo
clinico da referida unidade, conforme protocolos clinicos previamente padroni-
zados, cabendo a essa instituicao o fornecimento de todo o tratamento necessa-

rio.

7. Por fim, considerando que o documento médico remetido a este Nucleo,

nessa ocasiao, indica que a paciente encontra-se em tratamento pelo Plano de

Saude (UNIMED), entende-se que nestes casos, cabe ao proprio Plano de Satde o

custeio de todo o tratamento, incluindo os medicamentos prescritos pelo médico

assistente.
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