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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 1.886/2019

Vitoria, 13 de novembro de 2019

Processo n° e
B impetrado por

O presente Parecer Técnico atende solicitacio de informacdes técnicas da Vara Unica de
Rio Bananal - ES, requeridas pelo MM. Juiz de Direito Dr. Wesley Sandro Campana dos

Santos, sobre os procedimentos: exame fundationone liquid e BRCA 1 e 2.

I —- RELATORIO

1. De acordo com a inicial, a Requerentes de 54 anos foi acometida por uma neoplasia
maligna nas mamas. Ja tentou diversos tratamentos que nao resultaram em sucesso,
tais como diversas tipos de quimioterapias e radioterapia. Nao havendo sucesso no
tratamento a Requerente realizou cirurgia com retirada completa da mama esquerda
e realizacdo de esvaziamento axilar dos linfonodos. Tempos apds a realizacao da
cirurgia de remocao do tumor a doenca teve uma recidiva na regiao cervical,
infraclavicular e no pulmao. Em consulta ao seu médico especialista foi recomendado
que a Requerente realizasse alguns exames genéticos (FundationOne Liquid e
sequenciamento dos genes BRCA1 e 2), a fim de precisar as caracteristicas genéticas
que levaram a paciente a desenvolver a doenca, podendo desta forma, definir qual a
melhor opc¢ao de tratamento e medicamento a ser utilizado. Buscado junto ao SUS o
fornecimento dos exames na via administrativa, a autora teve negado seu pedido.

Pelo exposto recorre a via judicial.
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. As fls. 8 e 9 constam e-mail com informacdes sobre a Foundation Medicine One
CDX/HEME/LIQUID, tendo 3 tipos de exames: 1) Foundation One COX (Bio6psia):
Indicado para tumores solidos; 2) Foundation One HEME (Hematologico): Indicado
para sarcomas e tumores hematologicos; 3) Foundation Liquid (Bidpsia Liquida):
Também indicado para tumores sélidos quando o paciente nao tem condicoes de
biopsia para retirada de material so6lido; e orcamento. E outro, as fls. 10 e 11 com

informacoes e or¢camento.

. As fls. 13 consta Requerimento da Requerente & Secretaria Municipal de Satde de Rio
Bananal-ES, recebido em 02/10/2019, requerendo o fornecimento dos exames

"FoudationOne Liquid" e "Sequenciamento dos genes BRCA1 e 2".

. As fls. 14 consta laudo de exame de imuno-histoquimica de mama, datado de

21/09/2019, com o diagnostico: Biopsia da regiao cervical:

a) carcinoma infiltrado tecido fibroadiposo, negativo para receptores de estrogénio e

progesterona e com score +1 (negativo) HER2.

. As fls. 15 consta laudo de exame de imuno-histoquimica, datado de 11/09/2019, com

o diagnostico: Biopsia da regiao cervical:
a) carcinoma nao pequenas células infiltrando tecido fibroadiposo.

b) Comentério: trata-se de fragmentos de tecido fibroadiposo com infiltragdo por
carcinoma nao pequenas células a positividade para GATA-3, nesse contexto clinico,
favorece mama como sitio primario mais provavel para a neoplasia. contudo, é
fundamental a correlacao com os demais dados clinicos o do exame do imagem para

confirmacgdo quanto ao sitio do origem.

. As fls. 16 consta laudo de exame de histopatoldgico, datado de 09/09/2019,
informando que Bidpsia de regiao cervical: metéastase de carcinoma ductal de alto

grau.

. As fls. 17 consta requisicio do exame Sequenciamento dos genes BRCA 1 e 2, sem
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data, em papel timbrado do Hospital Oswaldo Cruz, assinado pelo médico
cancerologista, Dr. Waldec Jorge David Filho, CRM SP 46484.

8. As fls. 18 consta requisicio do exame FoudationOne Liquid, sem data, em papel

timbrado do hospital Oswaldo Cruz, com hip6tese diagnostico de carcinoma mamario
triplo negativo, com progressao de doenca em vigéncia de quimioterapia, assinado

pelo médico Dr. Waldec Jorge David Filho.

9. As fls. 19 consta mensagem eletronica do Ntcleo Especial de Regulacio de Consultas

e Exames, datado de 03/10/2019, informando que nao tem acesso via SISREG a

exames laboratoriais e genéticos, em resposta ao questionamento de Rio Bananal.

10. As fls. 22 consta laudo de exame de tomografia computadorizada de do térax, datado

de 11/09/2019, evidenciando surgimento de nodulos pulmonares e aumento do
nodulo preexistente sugestivos de implantes secundarios. Linfonodomegalia na fossa

supraclavicular esquerda.

11. As fls. 28 consta decisdo judicial que define a tutela de urgéncia determinando ao

requerido que forneca os exames FundationOne Liquid e sequenciamento dos genes

BRCA1 e 2, no prazo de 10 (dez) dias.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria N° 399, de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Saude
2006 — Consolidacao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto.
Em seu Anexo II, item IIT — Pacto pela Gestao, item 2 — Regionalizacdo, define que
um dos Objetivos da Regionalizacao é garantir a integralidade na atencao a satde,
ampliando o conceito de cuidado a satide no processo de reordenamento das acoes

de promocao, prevencao, tratamento e reabilitacdo com garantia de acesso a todos
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os niveis de complexidade do sistema.

2. A Resolucao n°® 1451/95 do Conselho Federal de Medicina define

urgéncia e emergéncia:

Artigo 1° — Os estabelecimentos de Prontos Socorros Publicos e Privados
deverao ser estruturados para prestar atendimento a situacoes de urgéncia-
emergéncia, devendo garantir todas as manobras de sustentaciao da vida e
com condicoes de dar continuidade a assisténcia no local ou em outro nivel

de atendimento referenciado.

Paragrafo Primeiro — Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de
agravo a saide com ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita

de assisténcia médica imediata.

Parigrafo Segundo — Define-se por EMERGENCIA a constatacio médica de
condicoes de agravo a saude que impliquem em risco iminente de vida ou

sofrimento intenso, exigindo portanto, tratamento médico imediato.

3. A Atencao Oncologica do SUS foi instituida através da Portaria GM/MS n° 2439
de 08/12/2005 como a Promocdo, Prevencao, Diagnoéstico, Tratamento,
Reabilitacao e Cuidados Paliativos, a serem implantadas em todas as unidades

federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

4. 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 oncolbgica, definiu os servigos 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 prestacao de assisténcia especializada de alta

complexidade para o diagnostico definitivo e tratamento dos canceres mais
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prevalentes no Brasil.

2.2 Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) é o
hospital que possua as condi¢oes técnicas, instalagoes 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 é o servico que
exerce o papel auxiliar, de carater técnico, ao Gestor do SUS nas politicas de

Atencao Oncologica.

DA PATOLOGIA

1.

O cancer de mama é uma doenca causada pela multiplicacao desordenada de células
da mama. Esse processo gera células anormais que se multiplicam, formando um

tumor.

H4 varios tipos de cancer de mama. Por isso, a doenc¢a pode evoluir de diferentes
formas. Alguns tipos tém desenvolvimento rapido, enquanto outros crescem mais
lentamente. Esses comportamentos distintos se devem a caracteristica proprias de

cada tumor.

O cancer de mama ¢ o tipo da doenca mais comum entre as mulheres no mundo e
no Brasil, depois do de pele nao melanoma, correspondendo a cerca de 25% dos
casos novos a cada ano. No Brasil, esse percentual é de 29%. Nao tem somente uma
causa. A idade é um dos mais importantes fatores de risco para a doenca (cerca de
quatro em cada cinco casos ocorrem apds os 50 anos). Outros fatores que

aumentam o risco da doenca sao:
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Fatores ambientais e Fatores da historia reprodutiva e Fatores genéticos e
comportamentais hormonal hereditarios*

Obesidade e sobrepeso
ap0s a menopausa,

L . _Historia familiar de cancer de
Frimeira menstruacdo antes de 12 anos; ovario:

) Casos de cancer de mama na
Sedentarismo e

o N Mao ter tido filhos; familia, principalmente antes dos
inatividade fisica; -
30 anos;
Consume de bebida N ] . . Historia familiar de cancer de
—— Frimeira gravidez apos os 30 anos; )
alcoolica; mama em homens;

Exposicdo frequente a
radiacdes ionizantes
(Raios-x).

Farar de menstruar (menopausa) apds Alteracdo genética, especialmente
0s 55 anos, nos genes BRCA1 e BRCAZ.

Uso de contraceptivos hormonais
{estrogénio-progesterona);

Ter feito reposicdo hormonal pos-
menopausa, principalmente por mais de
Cinco anos.

4. Um nodulo ou outro sintoma suspeito nas mamas deve ser investigado para

confirmar se € ou nao cancer de mama. Para a investigacao, além do exame clinico
das mamas, exames de imagem podem ser recomendados, como mamografia,
ultrassonografia ou ressonancia magnética. A confirmacao diagnoéstica so é feita,
porém, por meio da bidpsia, técnica que consiste na retirada de um fragmento do
nodulo ou da lesao suspeita por meio de puncdes (extracao por agulha) ou de uma
pequena cirurgia. O material retirado é analisado pelo patologista para a definicao

do diagnostico.

DO TRATAMENTO

1.

Muitos avancos vém ocorrendo no tratamento do cancer de mama nas tultimas
décadas. Ha hoje mais conhecimento sobre as variadas formas de apresentacao da
doenca e diversas terapéuticas estao disponiveis. O tratamento do cancer de mama

depende da fase em que a doenca se encontra (estadiamento) e do tipo do tumor.
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Pode incluir cirurgia, radioterapia, quimioterapia, hormonioterapia e terapia
biologica (terapia alvo). Quando a doenca ¢é diagnosticada no inicio, o tratamento
tem maior potencial curativo. No caso de a doenca ja possuir metastases (quando o
cancer se espalhou para outros 6rgaos), o tratamento busca prolongar a sobrevida e

melhorar a qualidade de vida.

O tratamento varia de acordo com o estadiamento da doenca, as caracteristicas
biolégicas do tumor e as condigoes da paciente (idade, se ja4 passou ou nao pela
menopausa, doencas preexistentes e preferéncias). As modalidades de tratamento
do cancer de mama podem ser divididas em:

a) Tratamento local: cirurgia e radioterapia.

b) Tratamento sistémico: quimioterapia, hormonioterapia e terapia biologica.

Estadios l e ll
A conduta habitual nas fases iniciais do cancer de mama ¢ a cirurgia, que pode ser
conservadora (retirada apenas do tumor) ou mastectomia (retirada da mama)

parcial ou total, seguida ou nao de reconstrucao mamaria.

Apbés a cirurgia, tratamento complementar com radioterapia pode ser indicado em
algumas situagoes. Ja a reconstrucdo mamaéria deve ser sempre considerada nos
casos de retirada da mama para minimizar os danos fisicos e emocionais do

tratamento.

O tratamento sistémico, apds o tratamento local, sera indicado de acordo com a
avaliacao de risco de a doenca retornar (recorréncia ou recidiva) e considera a idade
da paciente, o tamanho e o tipo do tumor e se ha comprometimento dos

linfonodos axilares.

A mensuracdo (medicao) dos receptores hormonais (receptor de estrogénio e
progesterona) do tumor, por meio do exame de imunohistoquimica, é fundamental

para saber se a hormonioterapia pode ser indicada (tratamento de uso prolongado
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em forma de comprimidos para diminuir a produ¢ao dos hormonios femininos do
organismo). A informacao sobre a presenca do HER-2 (fator de crescimento
epidérmico 2) também é obtida por meio desse exame e podera indicar a

necessidade de terapia biolégica anti- HER-2.

Para algumas pacientes com tumores medindo entre 2,1cm e 5cm com
comprometimento dos linfonodos axilares, embora sejam entendidas como
estadiamento II, pode ser considerado iniciar o tratamento por terapias
sistémicas (quimioterapia) dependendo da imuno-histoquimica (o chamado down
stage [reducao de estagio]. Essa decisao individualizada permite que pacientes que
seriam submetidas a retirada da mama e dos linfonodos axilares possam,

eventualmente, ter essas areas preservadas.

4. Estadio lll
Pacientes com tumores maiores que 5cm, porém ainda localizados, enquadram-se
no estadio III. Nessa situacao, o tratamento sistémico (na maioria das vezes, com
quimioterapia) ¢ a opcao inicial. Apés a reducao do tumor promovida pela

quimioterapia, segue-se com o tratamento local (cirurgia e radioterapia).

5. Estadio IV
Nessa fase, em que ja ha metastase (o cancer se espalhou para outros 6rgaos) é
fundamental buscar o equilibrio entre o controle da doenca e o possivel aumento da
sobrevida, levando-se em consideracdo os potenciais efeitos colaterais do

tratamento.

A atencdo a qualidade de vida da paciente com cancer de mama deve ser

preocupacao dos profissionais de satde ao longo de todo o processo terapéutico.
DO PLEITO

1. Exame fundationOne liquid: £ um teste de bidpsia liquida que fornece

resultados direcionados para genes e instabilidade de microssatélites (MSI-H) 2 que
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podem ajudar selecionar a terapia e as opcoes de ensaios clinicos para pacientes
com cancer em estagio avancado usando um tipo de amostra minimamente

invasiva.

2. Exame de mutacao BRCA 1 e 2: sdo os dois principais genes de susceptibilidade

ao cancer de mama hereditario.
III - CONCLUSAO

1. No presente caso, a Requerentes de 54 anos apresenta cancer de mama com
metastase. Foi submetida a quimioterapias e radioterapia, sem sucesso e
posteriormente realizou cirurgia com retirada completa da mama esquerda e
realizacdo de esvaziamento axilar dos linfonodos. Tempos ap6s a realizacdo da
cirurgia de remocao do tumor a doenca teve uma recidiva na regiao cervical,
infraclavicular e no pulm@o. Em consulta ao seu médico especialista foi
recomendado que a Requerente realizasse alguns exames genéticos (FundationOne

Liquid e sequenciamento dos genes BRCA1 e 2).

2. Consta nos autos documento comprobatério da solicitacio administrativa dos
exames, com resposta de que o Estado nao tem acesso via SISREG a exames

laboratoriais e genéticos.

3. Com as informacoes contidas nos autos, nao é possivel afirmar que se trata de
urgéncia médica, de acordo com a definicdo de urgéncia e emergéncia pelo CFM
(Conselho Regional de Medicina). O fato de nao se classificar como urgéncia nao

implica em retirar prioridade do caso, uma vez que se trata de tumor com recidiva.

4. Cumpre esclarecer que o Ministério da Satide e as Secretarias de Satde nao
padronizam e nem fornecem exames necessarios para o diagnostico de neoplasias.
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 sao os responsaveis pelo fornecimento, padronizacdo e fornecimento
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cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento.

5. Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar
assisténcia oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
exame € desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins

lucrativos.

6. Portanto, os CACON'S, sao unidades hospitalares puablicas ou filantropi-
cas que dispoem de todos os recursos humanos e tecnologicos necessa-
rios a assisténcia integral do paciente de ciancer, sendo responsaveis pela
confirmacao diagnostica dos pacientes, estadiamento, assisténcia ambulatori-
al e hospitalar, atendimento das emergéncias oncologicas e cuidados paliativos, e
inclusive, pelo fornecimento de todos os medicamentos necessarios aos pacientes

portadores de cancer.

7. No presente caso, nao é possivel inferir que a Requerente esteja sendo atendida em
um CACON/UNACON. Em conclusao, este NAT entende que os exames estao indi-
cados para concluir o diagnoéstico e direcionar o tratamento da Requerente, assim
como definir a susceptibilidade a hereditariedade do cancer que acomete a Reque-

rente.



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

REFERENCIAS

SILVA, Pamella Aratjo da; RIUL, Sueli da Silva. Cancer de mama: fatores de risco e
deteccao precoce.Rev. bras. enferm., Brasilia, v. 64, n. 6, p. 1016-1021, Dec. 2011.
Available from <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_ arttext&pid=S0034-
71672011000600005&Ing=en&nrm=iso>. access on 13 Nov. 2019.

http://dx.doi.org/10.1590/S0034-71672011000600005.

REZENDE, Waldemir; ZUGAIB, Marcelo. Diretrizes para o cancer de mama
gestacional.Rev. Assoc. Med. Bras., Sao Paulo, v. 50, n. 1, p. 13-14, 2004. Available
from <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-
42302004000100022&Ing=en&nrm=iso>. access on 13 Nov. 2019.

http://dx.doi.org/10.1590/S0104-42302004000100022.



