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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 740/2019
Parecer técnico complementar ao n® 599/19

Vitoria, 17 de maio de 2019.

Processo n° |G
impetrado  por | EEEEEEEEE

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacOes técnicas
complementares do 1° Juizado Especial Criminal Cariacica — MM. Juiz de Direito nao

informado — sobre o medicamento: Eribulina (Halaven®).
I - RELATORIO
1. Informacoes obtidas a partir do Parecer n°® 599/2019:

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

junto a SESA sem éxito.

1.2 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 secundéria a doxorrubicina. Atualmente com
piora da lesdo tumoral localizada em fossa iliaca direita, evoluindo com dor local.
Profissional assistente informa que ha opcao de tratamento com medicamento Halaven,
nao contemplado pela tabela SUS. Necessita iniciar tratamento com urgéncia. Consta

prescri¢ao de Eribulina.

1.3 Consta indeferimento da SESA.
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1.4 Teor da Discussao e Conclusao desse Parecer:

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, é que sio os responséveis pelo fornecimento de medicamentos

oncologicos 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 oncoldgica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele pablico 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 oncologicos, incluido no valor dos referidos

procedimentos.

Os procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS ndo 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 prescricdo, 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 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 oncologicas e
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cuidados paliativos, e inclusive, pelo fornecimento de todos os medicamentos necessarios

aos pacientes portadores de cancer. Para tanto, h4 a necessidade de insercao do paciente
em unidade de atendimento do SUS, pertencente a Rede de Atencdo Oncoldgica, para

haver acesso ao tratamento oncoldgico.

No presente caso, os documentos de origem médica remetidos a este Ntucleo nao se
apresentam em papel timbrado de instituicao cadastrada/credenciada como CACON. Em
suma, nao 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
ocasiao, 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 diferenca na sobrevida livre de

progressao, que foi de 2,6 meses em ambos os grupos de tratamento.

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 comparacio com 8,4 meses com
dacarbazina), que a FDA descreveu como "clinicamente significativa". Neste subgrupo, a
mediana da sobrevida livre de progressao, um desfecho secundéario, foi de 2,9 meses com

eribulina versus 1,7 meses com dacarbazina.

Frente aos fatos acima expostos, considerando que o medicamento pleiteado possui
indicacdo em casos que se assemelham ao que aflige a Requerente em questao;

considerando que mediante as informagoes que este Nucleo teve acesso nao € possivel
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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, Diagnostico, TRATAMENTO, Reabilitacao

e Cuidados Paliativos”.
2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta oportunidade foi enviado novo laudo médico, emitido em receituario da
clinica particular Neon, datado de 06/05/19, com as seguintes informacoes:
paciente portadora do CID C49 (liposarcoma desdiferenciado) metastatico em coluna
vertebral e em regido de partes moles pélvica. Estd em seguimento clinico no Hospital
Santa Rita de Cassia (pelo S.U.S), atualmente sem tratamento sistémico devido falta de
opcao com cobertura pelo S.U.S. Foi inicialmente avaliada por equipe cirargica e
encaminhada para avaliacio de equipe de oncologia clinica, sendo tratada com
multiplas linhas de tratamento incluindo as drogas a seguir: ifosfamida, dacarbazina,
docetaxel + gencitabine e doxorrubicina. Em consulta nesta clinica em busca de
orientacdo da possibilidade de novo tratamento, apresenta-se com "performance
status" ECOG 3, com dor pélvica e lombar devido a acometimento 6sseo metastatico
(sintomatica). Apresenta grande volume de doenca em regiao pélvica e abdominal, que
mediante a presenca de doenca metastatica em ossos, passa ser considerada fora de
possibilidade cirargica. Recentemente foi aprovado no Brasil o medicamento
Eribulina que tem a indicagdo especifica para esta finalidade (liposarcoma
desdiferenciado que progride apoés o uso de ifosfamida e doxurrubucina), podendo ser
a unica medicacao aprovada no Brasil que possa trazer algum beneficio (mesmo que
pequeno com reducdo do quadro algico e regressao do volume tumoral e ganho de

tempo de vida). Beneficio este paliativo e geralmente de curta duracao, mas a tnica
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alternativa comprovada eficaz neste cenario.

2.2 As fls 73 a 75 constam relatérios de evolucdo referente do paciente, emitidos em
papel timbrado do Hospital Santa Rita de Céassia, onde consta informacao de que
familiar do paciente deseja troca de médico. Consta também paciente refrataria a

fosfamida, dacarbazina, gencitabina/docetaxel.

II- DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente urge reforcar que o medicamento ora pleiteado possui indicacao em
casos que se assemelham ao que aflige a Requerente em questao, assim como para o
recebimento do mesmo, através da rede publica de saide, h4 a necessidade de que a
paciente esteja inserida em unidade de atendimento do SUS pertencente a
Rede de Atencao Oncolégica, e que o medicamento tenha sido prescrito
pelo corpo clinico da referida instituicao publica legalmente habilitada

para o atendimento.

No presente caso, os documentos de origem médica que trazem a tomada de
decisao clinica para utilizacao do medicamento Eribulina com data de

06/05/19, NAO sio provenientes de instituicio credenciada no SUS.

Portanto, este Nucleo entende ser pertinente que os profissionais que
assistem a paciente na instituicao publica legalmente habilitada para
tratamento em oncologia, qual seja o Hospital Santa Rita de Cassia, se
manifestem de forma célere e explicita sobre a necessidade do
medicamento Eribulina para o caso em tela, no presente momento. E em
caso positivo pontuamos novamente nesta ocasiao que cabe a este
Hospital o fornecimento de todo o tratamento necessario de forma
INTEGRAL e INTEGRADA ao paciente/impetrante (independente do
valor da APAC), de acordo com a Portaria GM/MS no 2439 de 08/12/2005 a qual
engloba os aspectos de “Promocdo, Prevencao, Diagnostico, TRATAMENTO,



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

Reabilitacdao e Cuidados Paliativos”.
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