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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1415/2020
Parecer técnico complementar ao n® 1323/2020

Vitoria, 04 de dezembro de 2020.

Processo n° e
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas do 2° Juizado
Especial Criminal e Fazenda Publica de Cariacica — MM. Juiz de Direito Dr. Benjamin de
Azevedo Quaresma — sobre o medicamento: Fulvestranto 500 mg/més e Palbociclibe

125 mg/dia.
I - RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 1323/2020:

1.1 De acordo com Inicial e laudo médico as fls. 18, ndo proveniente do SUS, a Requerente é
portadora de cancer de mama de alto risco, com expressao forte dos receptores hormonais,
her2 negativo, tendo sido submetida a tratamento em 2018, contudo, a doenca recidivou
em pleura a direita. Diante deste fato, e cancer de mama com forte expressao de receptores
hormonais, a melhor opg¢ao é a combinacao de bloqueio hormonal — FULVESTRANTO 500
mg/més — associado a inibidores de ciclina — PALBOCICLISE 125 mg/dia. Profissional
informa que a droga nao é fornecida pelo SUS, devido seu alto custo. E registrada em nosso
Pais e pontua que a paciente podera ter melhores chances de regressdo da doenca, quando

comparado a quimioterapia, com excelente perfil de efeito colateral.

1.2 As fls. 17 consta receituario médico, ndo proveniente do SUS, com prescricio dos

medicamentos pretendidos.
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1.3 Consta TC de torax as fls. 19.

1.4 As fls. 20 consta relatério médico em papel timbrado do Hospital Santa Rita.

1.5. Teor da discussio e conclusio deste Parecer:

Primeiramente, cabe esclarecer que o Ministério da Saude e as Secretarias de Satide 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 sao os responsaveis pelo
fornecimento de medicamentos oncolégicos que eles, padronizam, adquirem
e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo
procedimento.

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

ou sem fins lucrativos.

Todo o custeio das despesas relacionadas ao tratamento € financiado através do pagamento
dos procedimentos incluidos nas Tabelas de Procedimento do SUS, estando o custo com o
fornecimento de medicamentos oncoldgicos, incluido no valor dos referidos

procedimentos.

Os procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS nao referem medicamentos, mas, sim,
indicacdes terapéuticas de tipos e situacées tumorais especificadas em cada procedimento
descritos e independentes de esquema terapéutico utilizado, cabendo reforcar ainda que a
responsabilidade pela padronizacdo dos medicamentos é dos estabelecimentos habilitados
em Oncologia e a prescricdo, prerrogativa do médico assistente do paciente, conforme
conduta adotada naquela instituicao, cabendo ao CACON/UNACON a gestdo dos seus

recursos no sentido de disponibilizar o tratamento necessario ao paciente.
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Portanto, os CACON'S, sdo unidades hospitalares publicas ou filantropicas que dispéem 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 oncolégicas 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.

No presente caso, apesar de constar relatério médico em papel timbrado do Hospital Santa

Rita, os documentos de origem médica que preconizam o uso dos medicamentos
pleiteados, para a paciente em questao, nao sao provenientes do SUS.

No Brasil, as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama
do Ministério da Satde de 2018 estabelecem o tratamento para o cancer de
mama. Nestas diretrizes, sio contemplados os tratamentos cirargicos,

radioterapicos, e de terapia medicamentosa sistémica.

No tocante ao medicamento pleiteado Palbociclibe 125mg (Ibrance®), informamos que
o mesmo ¢ indicado para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico
receptor hormonal (HR)-positivo, receptor 2 do fator de crescimento epidérmico humano
(HER2) negativo, em combinagdo com terapia endocrina: com letrozol como terapia
endocrina inicial em mulheres poés-menopausa- com fulvestranto em mulheres que

receberam terapia prévia.

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca de Palbociclibe é baseada em
um Unico ensaio clinico randomizado controlado por placebo que apresentou dados
parciais até o momento. Considerando isto, outras agéncias de ATS ja recusaram o
reembolso de Palbociclibe. Portanto, os dados da presente revisio nao permitem a

recomendacao da utilizacdo do mesmo.

Assim, ressaltamos que se trata de medicamento novo no mercado, recém-aprovado pela

ANVISA e cujos estudos de eficacia e seguranca nao se encontram bem estabelecidos.
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A combinacao de palbociclibe e fulvestranto é uma opcao razoavel para mulheres que
progridem apo0s a terapia endocrina (TE) de linha de frente para doenca metastatica ou nos
12 meses de terapia adjuvante. Isto foi apoiado pelo ensaio PALOMAS3, que aleatoriamente
atribuiu 521 mulheres com cancer da mama avancado positivo para receptores hormonais e
HER2 negativo para receber palbociclibe e fulvestranto ou placebo e fulvestranto. No geral,
os dados de PALOMAS3 apoiam a combinagdo de palbociclibe e fulvestranto em mulheres

com cancer de mama positivo para receptores hormonais metastaticos.

No presente caso, nao constam documentos comprobatérios de que os
medicamentos ora pleiteados tenham sido prescritos por profissional ou
equipe de hospital credenciado no SUS e habilitado em Oncologia,
denominados de UNACON’s e CACON’s. Constam documentos que
comprovam que os medicamentos ora pleiteados foram prescitos mediante
atendimento em instituicio nao credenciada ao SUS para o tratamento

oncologico.

Cabe ressaltar que o tratamento do cincer de mama metastitico, como é o caso da
Requerente, é paliativo, tem como objetivo estender o tempo de vida com preservacao ou

melhora da qualidade de vida da paciente, sem promover a cura.

Frente ao exposto, considerando tratar-se de tratamento paliativo, considerando a auséncia
de informacgoes detalhadas sobre todos os tratamentos anteriores, nao €é possivel
afirmar que neste momento o referido tratamento se constitui em tunica
alternativa terapéutica para esta paciente, sendo a responsabilidade pela

indicacao e utilizacao de exclusiva responsabilidade do médico prescritor.

Considerando que a prescricio médica que solicita os medicamentos pleiteados
foi emitida em papel timbrado de instituicdo nao credenciada em oncologia no
SUS, cumpre informar que para a paciente ter acesso a tratamentos
oncologicos 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

rescricao seja originada do corpo clinico da referida unidade, conforme
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protocolos clinicos previamente padronizados, cabendo a essa instituiciao o

fornecimento de todo o tratamento necessario.

Por fim, esclarecemos que caso a paciente esteja em tratamento pelo Plano de Saude,
entende-se que cabe a0 mesmo o custeio de todo o tratamento, incluindo os medicamentos

prescritos pelo médico assistente.

II — Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

Nesta ocasido foi remetida nova peticdo com as seguintes informacdes: requerente
nao possui plano de satide, vem desde 2018 fazendo seu tratamento de cancer junto
ao SUS no hospital Santa Rita assistida pela Médica Monica Ventura Castiglioni Do-
melas CRM 9490 o que pode ser comprovado nos laudos acostados aos autos com
assinatura de especialista e a afirmacao de que a doenca recidivou em pleura a direi-
ta, contudo seria incoerente a médica consultada pelo Estado pertencente ao SUS
prescrever as medicagoes sabendo que nao ha fornecimento. Por este motivo a pres-
cricao foi feita por médico particular, que foi pago com muita dificuldade e que apos
analisar o quadro clinico e os exames, prescreveu tais medicacoes como o melhor

tratamento.

Constam relatérios médicos do Hospital Santa Rita de Cassia dentre outras informa-
¢oes, indicando quimioterapia paliativa de 12 linha em 09/2020 e informacao de pa-
ciente evoluindo com derrame pleural e necessidade de toracocentese de alivio. Soli-

cita avaliacao para pleurodese.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Novamente cumpre esclarecer que o Ministério da Sadde e as Secretarias de Saude nao
padronizam nem fornecem medicamentos antineopléasicos diretamente aos hospitais

ou aos usuarios do SUS. Os hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
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denominados de UNACON’s e CACON’s, conforme Portaria SAS/MS n° 741, de 19 de
dezembro de 2005, € que sao os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos
oncologicos que eles, padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e
registrar conforme o respectivo procedimento.

2. 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 puablico ou privado,
com ou sem fins lucrativos.

3. 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.

4. 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 padronizacdo dos medicamentos é dos

estabelecimentos habilitados em Oncologia e a prescricao, prerrogativa do médico

assistente do paciente, conforme conduta adotada naquela instituicdo, cabendo ao

CACON/UNACON a gestao dos seus recursos no sentido de disponibilizar o tratamento

necessario ao paciente.

5. 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 on-

coldgicas e cuidados paliativos, e inclusive, pelo fornecimento de todos os medicamen-

tos necessarios aos pacientes portadores de cancer.
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6. No presente caso, considerando informacao constante da inicial de que “a requerente
vem desde 2018 fazendo seu tratamento de cancer junto ao SUS no hospital Santa Rita,
entretanto a prescricao médica foi originada de empresa particular visto que, seria in-
coerente a médica consultada pelo Estado pertencente ao SUS prescrever as medica-

¢oes sabendo que nao h4 fornecimento”, cumpre pontuar:

7. Esclarecemos que, acerca da viabilidade financeira que, ao se cadastrar como CACON

as instituicoes de saude, neste caso, tém ciéncia de que pode haver a necessidade de
disponibilizar medicamentos nao contemplados em Protocolos do Ministério da Satude
(sem APAC especifica), assim informa-se que qualquer discussio neste
ambito deva se dar entre o CACON/UNACON e o Ministério da Sauade
intermediado pela Secretaria de Estado da Saude, sem prejuizo para os

pacientes.

8. Desta feita, ressaltamos que em casos semelhantes, que nao versam sobre a natureza

técnica da questao, este Nicleo entende que a melhor forma de se resolver o conflito é

oficiar diretamente os entes envolvidos para que prestem informacoes
sobre o fornecimento do(s) medicamento(s) pleitead(s), no presente caso,
o Ministério da Saude (intermediado pela Secretaria de Estado da Saade),
e 0 CACON — Hospital Santa Rita de Cassia.

9. No entanto, nos valemos da ocasiao para reforcar que mediante o quadro clinico atual
da paciente, entende-se que a farmacoterapia pleiteada pode se constituir em uma
opcao terapéutica paliativa, podendo promover um aumento de sobrevida livre de
progressao, porém nao a cura da doenca, sendo a responsabilidade pela utilizacdo para
cada caso especifico de exclusiva responsabilidade do médico prescritor.
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