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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0462/2023
Rio de Janeiro, 15 de marc¢o de 2023.

Processo n° 0802271-17.2023.8.19.0008,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagGes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Pembrolizumabe 100mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Num. 45676996 Pagina 1 e Num. 45677801 Péginas 1 e 2), emitidos em 20 de
janeiro de 2023 por | | a Autora é portadora de melanoma avancado em
membro inferior direito (estadio IV) com metéastase em linfonodo cervical, pulmao, figado,
0sso, sistema nervoso central; status BRAF mutado. Encontra-se muito sintomatica, com
dores de forte intensidade e dificil controle. Esta indicado o uso de Pembrolizumabe 100mg
— aplicar 300mg (03 frascos) a cada 3 semanas por tempo indeterminado. Classificacdo
Internacional de Doenga (CID-10): C43 — Melanoma maligno de pele.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagcdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Saude no &mbito do Sistema
Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

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

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de
Atencio & Sadde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de
radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.
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6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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 ambito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
pardmetros referenciais para a habilitacio de estabelecimentos de salude na alta
complexidade em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém o0s seguintes eixos prioritarios: promocao
da saude e prevencgdo do cancer; deteccdo precoce/diagndéstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagcéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitaco das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria
anterior.

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, destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, o acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com
cancer, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusao social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais & prote¢do dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevencao e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O Melanoma Cuténeo é uma neoplasia que se forma a partir da
transformacdo dos melandcitos, os quais sdo células produtoras de melanina originarias
embriologicamente da crista neural. Além da pele, os melandcitos também estdo presentes
nos olhos (mucosas uveal e conjuntival), ouvidos, trato gastrointestinal (eséfago superior e
mucosa ano-retal), meninges e nas mucosas oral, nasofaringea, anorretal e genital. O
melanoma cutadneo é proveniente da pele, podendo ser maligno extensivo superficial,
nodular, lentigo maligno e lentiginoso acral. Trata-se da forma mais agressiva e letal dos
canceres de pele e pode ser a causa de metastases de tumor primario desconhecido, quando
hé& regressdo espontanea.

2. Esse tipo de neoplasia ¢ o 12° tipo de cancer mais frequente no mundo,
sendo sua taxa de incidéncia ajustada por idade de 3,0 por 100.000 pessoas. No Brasil,
segundo o Instituto Nacional de Céancer (INCA) do Ministério da Salde, foram estimados
cerca de 4.200 casos entre 0s homens e 4.250 casos entre as mulheres para cada ano do
triénio 2020-202218. Dado o crescimento expressivo da populagdo e o aumento da
expectativa de vida, estima-se que o numero total de pacientes diagnosticados com
melanoma cutaneo continuara a crescer nas proximas décadas?.

! MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo Especializada & Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e
Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta n° 19, de 25 de outubro de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
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DO PLEITO

1. Pembrolizumabe é um anticorpo de alta afinidade contra a PD-1, que
exerce bloqueio ligante duplo da via PD-1, inclusive dos PD-L1 e PD-L2, no antigeno
existente ou nas células tumorais. Dentre as indica¢Bes, 0 Pembrolizumabe é indicado como
monoterapia para o tratamento de pacientes com melanoma metastatico ou irressecavel?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Pembrolizumabe 100mg possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta aprovado em bula?

para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — melanoma metastatico,

conforme relato medico (Num. 45676996 Pagina 1 e Num. 45677801 Paginas 1 e 2).

2. Destaca-se que o Ministério da Satde publicou, através da Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 19, de 25 de outubro de 2022, as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
(DDT) do Melanoma Cutaneo. Nele, o medicamento Pembrolizumabe foi considerado
para o tratamento de primeira linha do melanoma avancado ndo cirirgico e metastéatico,
conforme assisténcia oncoldgica no SUS?,

3. Destaca-se que a Autora apresenta uma neoplasia. Assim cabe esclarecer
gue, no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacéo,
uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde néo
fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

4, 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 responsaveis pelo tratamento do
cancer_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 o

manejo de eventuais complicagoes.

5. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Salude conforme o co6digo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS né&o refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sédo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes®.

Mieloma Cutaneo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/20221109_ddt_melanoma_cutaneo.pdf >. Acesso em: 15 mar. 2023.

2 Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1076976?nomeProduto=KEY TRUDA >. Acesso em: 15 mar. 2023.

3 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizago 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: 15 mar.
2023.
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7. Destaca-se que a Autora, conforme documentos médicos (Num. 45676996
Péagina 1 e Num. 45677801 Péginas 1 e 2), estd sendo assistida no Hospital Universitario
Pedro Ernesto, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON.

8. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a
Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

9. Ressalta-se que é de responsabilidade do corpo clinico do estabelecimento de
saude credenciado e habilitado (CACON e UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade
pela prescri¢do, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

10. Caso a unidade de saude habilitada em oncologia que acompanha a Autora
ndo tenha padronizado o medicamento pleiteado Pembrolizumabe 100mg, sugere-se que a
médica assistente verifique sobre a possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as
alternativas fornecidas até gue sua aquisicdo seja efetuada pelo Hospital em questdo para
atendimento da prescricao.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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