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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 599/2019

Vitoria, 16 de abril de 2019.

Processo n° | NG
impetrado  por NN

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do 1° Juizado
Especial Criminal Cariacica — MM. Juiz de Direito nao informado — sobre o medicamento:

Eribulina (Halaven®).
I — RELATORIO

1. De acordo com peticdo inicial a Autora foi diagnosticada com Lipossarcoma
desdiferenciado de retro peritoneo e necessita de Eribulina. Consta tentativa de acesso

junto a SESA sem éxito.

2. De acordo com documentos de origem médica as fls. 08 a 11 e 23, a paciente é
portadora de Lipossarcoma desdiferenciado de retroperitoneo, CID C 49.9, EC IV.
Submetida a cirurgia e quatro linhas de quimioterapia (Ifosfamida, Dacarbazina e
Docetaxel/Gencitabina, Doxorrubicina) evoluindo com progressio da doenca e
insuficiéncia cardiaca por cardiotoxicidade secundaria a doxorrubicina. Atualmente
com piora da lesao tumoral localizada em fossa iliaca direita, evoluindo com dor local.
Profissional assistente informa que ha opcdo de tratamento com medicamento
Halaven, ndo contemplado pela tabela SUS. Necessita iniciar tratamento com urgéncia.

Consta prescricao de Eribulina.

3. Consta indeferimento da SESA.
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II - 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, Prevencao, Diagnéstico, 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:

2.1 Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) é o
hospital que possua condicOes técnicas, instalagoes 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.

2.2 Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) é o
hospital que possua as condicOes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos e
recursos humanos, diagnostico definitivo e tratamento de todos os tipos de

cancer.

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

Oncologica.

3. Os Servicos de Atendimento Oncolégico tem como responsabilidade proporcionar
Assisténcia Especializada e integral aos pacientes de cancer, atuando nas areas de

prevencao, deteccdo precoce, diagnostico e tratamento de pacientes em
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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 condicoes de gestao”.

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 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 Saade — SCNES define os complexos hospitalares e habilita os

estabelecimentos de satde de alta complexidade em oncologia.

DA PATOLOGIA E TRATAMENTO

1.

Sarcomas de partes moles sao tumores infrequentes que representam 1 a 2% de
todas as neoplasias malignas. Cerca de 10 a 20% sao diagnosticados no
retroperitonio, sendo o lipossarcoma o tipo histol6gico mais comum nessa

localizacao.

Em consequéncia da sua localizacdo retroperitoneal, os tumores podem atingir grande
volume causando aos pacientes minimos sintomas. Quando presentes, dor e
desconforto abdominal s3o as queixas clinicas mais comuns. Massa palpavel com
aumento do volume abdominal é o sinal diagnoéstico mais comum. Tumor primario
ressecavel, baixo grau de malignidade e margens cirargicas livres de tumor s3o os

fatores prognosticos mais importantes desta doenga e associados a melhor sobrevida.



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

Resseccao cirurgica radical com margens livres € a tinica alternativa terapéutica com a

possibilidade de obtencao de cura nesses pacientes.

Apenas 5% dos pacientes com lipossarcoma retroperitoneal apresentam metastases a
distancia no momento do diagnostico e, a maior causa de morte nesses pacientes é a

invasao ou recidiva local em 6rgaos vizinhos intra-abdominais.

A resseccao completa Ro pode ser atingida em cerca de 80% dos casos, sendo
necessaria a retirada de outros 6rgaos em 55 a 75% dos pacientes. As estruturas mais

frequentemente ressecadas sao os I'iIlS, ureteres e intestino grosso.

Ao contrario dos sarcomas localizados nas extremidades, nao esta definido claramente
o valor do tratamento adjuvante nas lesdes localizadas no retroperiténio. O verdadeiro
papel da quimioterapia e da radioterapia nesses pacientes é questionavel. O baixo
namero de casos dessa neoplasia impede a realizacao de estudos prospectivos para

comparacao de resultados.

DO PLEITO

1.

Eribulina (Halaven®): De acordo com a bula localizada em sitio eletronico da
Anvisa, o O mesilato de eribulina é o primeiro da classe dos inibidores da dinamica dos
microtibulos baseado na halicondrina B. E um analogo sintético estruturalmente
simplificado da halicondrina B, um produto natural isolado da esponja marinha
Halicondria okadai. A eribulina inibe a fase de crescimento dos microtibulos sem
afetar a fase de encurtamento e sequestra a tubulina em agregados nao produtivos. A

bula tras as seguintes indicacoes:

* Cancer de mama metastatico HALAVEN ¢ indicado para o tratamento de
pacientes com cancer de mama localmente avancado ou metastatico que
progrediu ap6s pelo menos um regime quimioterapico para o tratamento de
doenca avancada. A terapia prévia deve ter incluido uma antraciclina e um

taxano, tanto no quadro adjuvante como no metastatico, a menos que os



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

pacientes nao sejam aptos para estes tratamentos.

* Sarcoma de tecidos moles HALAVEN ¢ indicado para o tratamento de pacientes
com sarcoma de tecidos moles (STM) inoperavel que tenham recebido
quimioterapia prévia para doenca localmente avancada ou metastatica. A
eficacia e seguranca foram estabelecidas primariamente com leiomiossarcoma e

lipossarcoma.

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 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 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.

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.

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 padronizacao dos medicamentos é dos
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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.

Portanto, os CACON'S, sao unidades hospitalares puablicas ou filantrépicas que
dispoem de todos os recursos humanos e tecnologicos necessarios a assisténcia integral
do paciente de cancer, sendo responsaveis pela confirmacao diagnoéstica dos pacientes,
estadiamento, assisténcia ambulatorial e hospitalar, atendimento das emergéncias

oncoloégicas 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, os documentos de origem médica remetidos a este Ntcleo nao se
apresentam em papel timbrado de instituicao cadastrada/credenciada como CACON.
Em suma, ndo constam documentos comprobatorios de que o medicamento
ora pleiteado tenha sido prescrito por equipe de hospital credenciado no
SUS e habilitado em Oncologia, denominados de UNACON’s e CACON’s,

O medicamento eribulina ora pleiteado possui indicacdo para uso em lipossarcoma
irressecavel ou avancado (metastatico) em pacientes que receberam quimioterapia
anterior com antraciclina. A melhora na sobrevida global pela primeira vez no
lipossarcoma foi relatada na Reunido Anual de 2015 da Sociedade Americana de
Oncologia Clinica (ASCO) em uma sessao sobre sarcomas de partes moles. No
encontro, os dados apresentados vieram de estudo realizado em 452 pacientes com
lipossarcoma e leiomiossarcoma, que comparou a eribulina com a terapia padrao, a
dacarbazina. Na ocasido, os resultados de 452 pacientes mostraram uma melhora na
sobrevida de 2 meses; a sobrevida global mediana foi de 13,5 meses com eribulina

versus 11,5 meses com dacarbazina (hazard ratio, 0,768; P = 0,0169). Nao houve
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diferenca na sobrevida livre de progressao, que foi de 2,6 meses em ambos os grupos de

tratamento.

8. A aprovacao do FDA ¢é baseada nos resultados do subgrupo de 143 pacientes com
lipossarcoma. Neste subgrupo, os resultados mostram uma melhoria de 7 meses na
sobrevivéncia (15,6 meses com eribulina em comparacao com 8,4 meses com
dacarbazina), que a FDA descreveu como "clinicamente significativa". Neste subgrupo,
a mediana da sobrevida livre de progressao, um desfecho secundario, foi de 2,9 meses

com eribulina versus 1,7 meses com dacarbazina.

9. Frente aos fatos acima expostos, considerando que o medicamento pleiteado possui
indicacdo em casos que se assemelham ao que aflige a Requerente em questdo;
considerando que mediante as informacoes que este Nucleo teve acesso nao é possivel

afirmar que a paciente estd sendo acompanhada e em tratamento em hospital
cadastrado como CACON/UNACON, entende-se que para receber o tratamento

necessario para a patologia que a acomete, no SUS, é imprescindivel que a
paciente seja cadastrada em uma unidade credenciada como
CACON/UNACON, unidades estas a quem cabe fornecimento de todo o
tratamento necessario de forma INTEGRAL e INTEGRADA (que vai além
do fornecimento de antineoplasicos) a paciente/impetrante, de acordo com a
Portaria GM/MS n° 2439 de 08/12/2005 a qual engloba os aspectos de “Promocao,
Prevencao, Diagnoéstico, TRATAMENTO, Reabilitacao e Cuidados Paliativos”.
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