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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 532/2020
Vitoria, 20 de marco de 2020.

Processo n®

T p—
por

O presente Parecer Técnico visa a atender solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel de Sdo Mateus — MM. Juiza de Direito Dra. Thaita Campos Trevizan— sobre o

medicamento: Pazopanibe 400mg.

| — RELATORIO

1. De acordo com o despacho as fls. 43, paciente solicita judicialmente o medicamento

Pazobanibe 400mg e magistrada solicita ao NAT emissdo de parecer técnico.

2. As fls. 26 consta laudo médico emitido pela Dra. Juliana Alvarenga Rocha, papel
timbrado da CECON, onde médico assistente declara que o paciente acima é
portador de cancer de rim metastatico para pulméo e peritbnio EC 1V, risco
prognostico bom. Atualmente faz tratamento no Hospital Santa Rita de Cassia pelo
Sistema Unico de Salde. Sabe-se que pacientes no estadio clinico 1V se beneficiam
com ganho indiscutivel de sobrevida livre de progressao (slp) e sobrevida global (sg)

do uso de tratamento paliativo com pazopanibe 8oomg/dia conforme preconizado
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pelos guidellnes nacionais e internacionais. O estudo que evidenciou o papel do
pazopanibe no tratamento do cancer de rim, denomina-se Comparz e demonstrou a
ndo inferioridade de pazopanibe versus sunitinibe em 1.110 pacientes. Aqueles
tratados com pazopanib ou sunitinibe /apresentaram medianas de slp (8,4 versus
9,5 hr=1,04; ic de gs%: 0,09-],22) e sg (28,4 vfrsus 29,3 meses: hr=0,90; ic de 95%:
0,76-1,08) equivalentes, o perfil de toxicidade e a analise de qualidade de vida
beneficiaram significativamente os individuos que receberam pazopanibe. Este
medicamento faz parte dos protocolos de tratamento internacionais e nacionais
sendo a indicagdo para uso aprovada pela Anvisa. Esse medicamento ja teve sua
incorporacdo no sistema publico de saude aprovada pela Conitec porém o
fornecimento da medicacédo ainda ndo foi iniciada. Cumprindo o dever ético de
informar e orientar os pacientes a fazer o melhor tratamento, com respaldo da
aprovacdo pela Anvisa e estudo de fase Il, indico ao paciente acima que faca uso
pazopanibe conforme prescricdo médica. Devido idade e volume de doenca,
acrescento que o paciente necessita de inicio imediato e urgente da medicacédo, com
risco de progressao de doenca e consequente 6bito

3. As fls. 03 consta prescricdo médica do medicamento Pazobanibe 400mg, tomar 2

comprimidos 1 x ao dia, emitido em 16/03/2020, papel timbrado clinica CECON.
4. Foi anexado estudos ao autos.
11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Atencéo Oncologica do SUS foi instituida através da Portaria GM/MS n° 2439
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de 08/12/2005 como a Promogdo, Prevencdo, Diagnostico, Tratamento,
Reabilitacdo e Cuidados Paliativos, a serem implantadas em todas as unidades

federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéao.

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 oncologica, definiu os servicos de

atendimento a estes usuarios, a saber:

« Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) é o
hospital que possua condic¢bes téecnicas, instalacdes fisicas, equipamentos e
recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia especializada de alta
complexidade para o diagnostico definitivo e tratamento dos cénceres mais

prevalentes no Brasil.

« Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) € o hospital
gue possua as condi¢Bes técnicas, instalacbes fisicas, equipamentos e recursos
humanos, diagnostico definitivo e tratamento de todos os tipos de cancer.

« Centro de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia é o servi¢co que exerce
o papel auxiliar, de carater técnico, ao Gestor do SUS nas politicas de Atencéo
Oncoldgica.

3. Os Servicos de Atendimento Oncoldogico, tém como responsabilidade proporcionar
Assisténcia Especializada e integral aos pacientes de cancer, atuando nas areas de
prevencdo, deteccdo precoce, diagnostico e tratamento de pacientes em
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acompanhamento, incluindo o planejamento terapéutico integral dos mesmos.

4. 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
deverdo submeter-se a regulacdo, fiscalizacdo, controle e avaliacdo do Gestor
estadual e municipal, conforme as atribuicbes estabelecidas nas respectivas

condicdes de gestao”.

5. O atendimento destes pacientes pelos servicos oncoldgicos tem seu custeio
financiado através do pagamento dos procedimentos realizados, incluidos nas
Tabelas de Procedimento do SUS. O custo dos medicamentos antineoplasicos
utilizados no tratamento de quimioterapia para tumores malignos esta incluido no

valor dos procedimentos contidos na Tabela.

6. APortaria SAS/MS n° 62, de 11 de marco de 2009 estabelece que a Tabela de
Habilitacbes de Servicos Especializados do Sistema do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude — SCNES define os complexos hospitalares e habilita os

estabelecimentos de saude de alta complexidade em oncologia.

7. Portaria n°© 1.440, de 16 de dezembro de 2014, que aprova as Diretrizes

Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais.

DA PATOLOGIA

1. O cancer renal perfaz 2% a 3% das neoplasias malignas do adulto, com incidéncia
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de 7 a 10 casos por 100.000 habitantes nas regides mais desenvolvidas do Brasil, mas
é 0 mais letal dos canceres uroldgicos. O cancer de células renais é mais comum em
homens, tendo incidéncia aumentada entre individuos diabéticos, obesos,
sedentarios ou com historico familiar dessa doenca, verificando-se em estudos

epidemioldgicos um efeito protetor para o consumo moderado de bebidas alcoodlicas.

Existem alguns fatores de risco associados ao CCR, que sdo: tabagismo e obesidade
(ambos diretamente relacionados ao desenvolvimento desse tumor em mulheres);
hipertensdo e uso de diuréticos (principalmente os tiazidicos); didalise cronica,
causando doenca renal cistica; uso de estrégenos; radioterapia prévia; exposicdo a
derivados de petroleo, metais pesados ou asbesto.

As manifestacdes clinicas sdo hemataria (60%), massa abdominal palpavel
(30%~40%), dor lombar (40%), emagrecimento, sudorese noturna, febre e
sindromes paraneoplasicas (5%), como eritrocitose, hipercalcemia, disfuncéo
hepatica e amiloidose. A triade classica de massa abdominal, hematuria e dor, esta
presente em apenas 10% dos casos e normalmente em estagios mais avangados com
prognostico reservado. O paciente pode também ser totalmente assintomatico, com

o diagnostico feito, incidentalmente, através de exames por imagens.

Ao diagnostico, um terco dos pacientes apresenta metastases a distancia. Os locais
mais comuns sdo pulmaodes (50%), ossos (33%), pele (11%), figado (8%) e cérebro
(3%).
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DO TRATAMENTO

1. O tratamento cirdrgico parece ser a Unica forma de cura do carcinoma de celulas
renais. Desde as publicacdes de Robson em 1963, a nefrectomia radical tem sido
aceita como o tratamento cirurgico racional para o cancro do rim. De acordo com 0s
principios de Robson, a nefrectomia radical inclui: Laqueacdo dos vasos renais,
seguido da remocao em bloco do rim juntamente a fascia de Gerota, glandula supra-
renal e ureter proximal (APUROLOGIA). A nefrectomia do tumor primario €

curativa apenas se a cirurgia conseguir remover todos os depdsitos de tumor.

2. No cancer metastatico, a nefrectomia radical é o tratamento inicial recomendado
(exceto em casos de paciente sem condicdes clinicas para o procedimento cirurgico),
pois contribui para o controle de sintomas, como dor lombar e sangramento
urinario, além de estar associada a maior sobrevida. A ressec¢do precoce de
metéstase(s) a distancia é recomendavel, nos casos de lesdo Unica ou com
acometimento pulmonar oligometastatico exclusivo. Ndo ha indicagdo clinica de
tratamento sistémico com finalidade adjuvante quando houve a remocdo completa

das lesdes clinicas (resseccao cirargica).

3. Radioterapia externa pode ser empregada para controle de sintomas locais, como
dor tumoral e sangramento urinario, e na paliacdo de metastases 0ssea ou cerebral.
O cancer renal metastatico irressecavel é uma doenca incuravel, sendo um dos
tumores solidos mais resistentes a quimioterapia. Estudos clinicos demonstram
respostas objetivas parciais em menos de 10% dos pacientes tratados com diferentes
medicamentos, isoladamente ou em associacdo. Pacientes com prognostico favoravel

ou intermediario, sem metastases cerebrais, sem eventos cardiovasculares recentes
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e com capacidade funcional adequada (ECOG 0-2), sdo candidatos a quimioterapia
paliativa, modalidade de tratamento que pode produzir controle temporéario da

doenca para alguns doentes.

4. A quimioterapia paliativa do cancer renal pode ser realizada com citocinas
(interferona alfa e interleucina-2), citotdxicos (5-fluoruracil, capecitabina,
doxorrubicina, gencitabina e vinblastina), antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe,
pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizacdo mTOR (everolimo

eu tensirolimo).
DO PLEITO

1. Pazopanibe 400 mg: é indicado em adultos no tratamento de primeira linha do
carcinoma de células renais (CCR) avancado e para doentes previamente tratados
com citocinas para doenca avangada, assim como no tratamento de doentes adultos
com subtipos seletivos de sarcoma dos tecidos moles (STM) avancado, que tenham
sido previamente tratados com quimioterapia para doenca metasttica ou que
tenham progredido no periodo de 12 meses ap0s terapéutica (neo) adjuvante.

111 — DISCUSSAO

1. O medicamento Pazopanibe foi incorporado pelo Ministério da Saude, através da
Portaria n°® 91 de 27 de dezembro de 2018 para carcinoma renal de células

claras metastatico, conforme a Assisténcia Oncoldgica no SUS, no ambito do
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Sistema Unico de Saude - SUS.

Primeiramente, cabe esclarecer que o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude
ndo 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, é que sdo os responsaveis pelo fornecimento de
medicamentos oncoldgicos que eles, padronizam, adquirem e fornecem,

cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento.

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

Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS). Os procedimentos quimioterapicos

da tabela do SUS nao referem medicamentos, mas, sim, indicacdes terapéuticas de

tipos e situacdes tumorais especificadas em cada procedimento descritos e

independentes de esquema terapéutico utilizado, cabendo reforcar ainda gque 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 instituicdo, cabendo ao

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

tratamento necessario ao paciente.

Portanto, os CACON'S, sdo unidades hospitalares publicas ou filantropicas que
dispbem de todos os recursos humanos e tecnoldgicos necessarios a assisténcia
integral do paciente de cancer, sendo responsaveis pela confirmacéo diagnostica dos
pacientes, estadiamento, assisténcia ambulatorial e hospitalar, atendimento das
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emergéncias oncoldgicas e cuidados paliativos, e inclusive, pelo fornecimento de

todos 0s medicamentos necessarios aos pacientes portadores de cancer. Para tanto,

h& a necessidade de insercdo do paciente em unidade de atendimento do SUS,
pertencente a Rede de Atencdo Oncoldgica, para haver acesso ao tratamento

oncoldgico.

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

publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

No presente caso, de acordo com exposto em laudo médico, o paciente
vem realizando tratamento em um CACON, qual seja o Hospital Santa
Rita de Cassia, entretanto o documento médico que solicita o

medicamento em questido é oriundo de servico particular de saude

(Cecon).

Em relacdo ao medicamento Pazopanibe, informamos que possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na categoria de antineoplasico,
sendo indicado no tratamento do Carcinoma de Células Renais (CCR) avancado e

para doentes previamente tratados com citocinas para doenga avangada.

. Na documentacdo médica juntada aos autos, consta informacdo de que se trata de
paciente portador de cancer de rim metastatico para pulmao e periténio EC 1V, risco

prognostico bom.
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Quanto as evidéncias sobre o tratamento do cancer de células renais, informamos
que, de acordo com estudos de metanalise, a melhor estratégia para o tratamento da
doenca metastatica até o presente € a nefrectomia radical (exceto em casos de
paciente sem condicdes clinicas para o procedimento cirurgico), pois contribui para
o controle de sintomas, como dor lombar e sangramento urinario, além de estar

associada a maior sobrevida.

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, doxorrubicina, gencitabina e vinblastina), antiangiogénicos
(sunitinibe, sorafenibe, pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de

sinalizacdo mTOR (everolimo eu tensirolimo).

Cabe ressaltar gue o tratamento do cdncer de renal metastatico, como é o caso do

Requerente, é paliativo, tem como objetivo estender o tempo de vida com

preservacdao ou melhora da qualidade de vida da paciente, Sem promover a cura.

Frente ao exposto e diante do quadro clinico atual descrito (cancer de
rim metastatico) entende-se que o medicamento Pazopanibe se constitui
em uma opcao terapéutica paliativa, podendo promover um aumento de

sobrevida livre de progresséo, porém néo a cura da doenca.

Considerando que os documentos médicos juntados aos autos que prescrevem o
medicamento pleiteado foram emitidos por clinica médica particular (CECON),
entende-se que para receber o tratamento necessario (como por exemplo

medicamentos antineoplasicos) para a patologia que o acomete através do SUS, é
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imprescindivel que o paciente, além de ser cadastrado o em uma unidade
credenciada como CACON/UNACON, que a prescrigdo seja originada do corpo

clinico da referida unidade.
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<http://www.sbu.org.br/downloads/EAU/DIRETRIZESSOBRECARCINOMADECELUL


http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/001141/WC5000942
http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/001141/WC5000942
http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/001141/WC5000942
http://www.sbu.org.br/downloads/EAU/DIRETRIZESSOBRECARCINOMADECELULASRENAIS.pdf

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

ASRENAIS.pdf>. Acesso em 20 de margo de 2020.

MARQUES, M. L.; FUZARO, R. M. Carcinoma de células renais. Sinopse de Urologia.
Ano 9 — N°2 — 2005. Disponivel em:
<http://uroepm.com.br/sinopsedeurologia/sinopse_uroepm_em_PDF/URO_2005 2.p
df>. Acesso em 20 de mar¢o de 2020.

Projetos e Diretrizes / Sociedade Brasileira de Urologia. Cancer Renal: Progndstico.
Disponivel em: <http://www.projetodiretrizes.org.br/6_volume/10-

CancerRenalProgn.pdf.> Acesso em 20 de margo de 2020.

Portarian® 1.440, de 16 de dezembro de 2014, que aprova as Diretrizes Diagndsticas
e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais. Disponivel  em:
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/23/MINUTA-PT-SAS-
DDT-rim-15-12-2014.pdf. Acesso em 20 de margo de 2020.


http://www.sbu.org.br/downloads/EAU/DIRETRIZESSOBRECARCINOMADECELULASRENAIS.pdf
http://uroepm.com.br/sinopsedeurologia/sinopse_uroepm_em_PDF/URO_2005_2.pdf
http://uroepm.com.br/sinopsedeurologia/sinopse_uroepm_em_PDF/URO_2005_2.pdf
http://uroepm.com.br/sinopsedeurologia/sinopse_uroepm_em_PDF/URO_2005_2.pdf
http://www.projetodiretrizes.org.br/6_volume/10-CancerRenalProgn.pdf
http://www.projetodiretrizes.org.br/6_volume/10-CancerRenalProgn.pdf
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/23/MINUTA-PT-SAS-DDT-rim-15-12-2014.pdf
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/23/MINUTA-PT-SAS-DDT-rim-15-12-2014.pdf

