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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 2139/2019
Parecer Complementar ao N° 1956/2019

Vitoria, 19 de dezembro de 2019

Processo n° I
impetrado por | NN

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas complementares
do 12 Juizado Especial Criminal e Fazenda Publica de Vitéoria— MMa. Juiza de Direito Dra.

Nilda Marcia de A. Araijo — sobre o medicamento: Palbociclibe 125mg.

I - RELATORIO
1. Informacoes obtidas a partir do parecer 1956/2019:

* De acordo com Inicial trata-se de paciente portadora de cancer de mama com metastases Osseas,

sendo prescrito o medicamento Palbociclibe 125 mg para seu tratamento.

» Asfls 25 e 26 consta laudo médico emitido em 06/11/19, em papel sem timbre, com as seguintes
informacdes: paciente portadora de cancer de mama, estddio IV, sem metastases Osseas
exclusivas. Seu cancer é receptor hormonal positivo e HER2 negativo. Neste caso o tratamento
que d4a maior sobrevida global e maior sobrevida livre da doenca sao os inibidores de ciclinas,

como o Palbociclibe.

» As fls 27 consta laudo médico emitido em 14/03/19, em papel timbrado do Hospital Santa Rita
de Cassia, com as seguintes informacoes: paciente portadora de neoplasia maligna, estadio IV,

com metastases 6sseas (coluna vertebral), em tratamento oncologico com opioides.

* Consta Decisao GEAF/CEFT n° 7452/19, com indeferimento da solicitacao.
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Teor da discussiao e conclusiao do parecer:

* Primeiramente, cabe esclarecer que o Ministério da Satide 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
sdo _os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos oncologicos que eles, padronizam,
adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo
procedimento.

+ 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 padronizacdo dos medicamentos é dos estabelecimentos habilitados em
Oncologia e a prescriciao, 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 tecnolégicos necessarios a assisténcia integral do paciente de cancer,
sendo responsaveis pela confirmacao diagndstica dos pacientes, estadiamento, assisténcia
ambulatorial e hospitalar, atendimento das emergéncias oncoldgicas e 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.

*+ Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar

assisténcia oncolégica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
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medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou

sem fins lucrativos.

No presente caso, apesar de constar laudo médico emitido em papel timbrado do Hospital Santa
Rita de Cassia (CACON), nao é possivel concluir de forma clara que a paciente esteja sendo
acompanhada nesse hospital, pois o laudo mais recente, que solicita o medicamento Palbociclibe,
foi emitido em papel sem timbre.

No Brasil, as Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama do
Ministério da Satde de 2018 estabelecem o tratamento para o cancer de mama.
Nestas diretrizes, sao contemplados os tratamentos cirurgicos, radioterapicos, e de

terapia medicamentosa sistémica.

No tocante ao medicamento pleiteado Palbociclibe 125mg (Ibrance®), informamos que o

mesmo ¢ indicado para o tratamento do cancer de mama avancado ou metastatico receptor
hormonal (HR)-positivo, receptor 2 do fator de crescimento epidérmico humano (HER2)
negativo, em combinacio com terapia enddcrina: com letrozol como terapia enddcrina inicial em
mulheres pés-menopausa- com fulvestranto em mulheres que receberam terapia prévia.

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca de Palbociclibe é
baseada em um unico ensaio clinico randomizado controlado por placebo que
apresentou dados parciais até o momento. Considerando isto, outras agéncias de
ATS ja recusaram o reembolso de Palbociclibe. Portanto, os dados da presente

revisao nao permitem a recomendacio da utilizacido do mesmo.

Assim, ressaltamos que se trata de medicamento novo no mercado, recém-
aprovado pela ANVISA e cujos estudos de eficacia e seguranca nao se encontram

bem estabelecidos.

Nos documentos médicos juntados aos autos, ndo constam informacdes pormenorizadas sobre
todos os tratamentos anteriormente realizados desde a data do diagnostico e sobre a
impossibilidade de uso dos medicamentos padronizados pelo SUS para tratamento do cancer de

mama metastatico. Ademais, ndo consta informacao de forma clara que a paciente esteja
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realizando o seu tratamento em uma unidade credenciada com CACON, visto que o laudo mais

recente foi emitido em papel sem timbre.

7

* (Cabe ressaltar que o tratamento do cancer de mama metastatico, como é o caso da Requerente, é

aliativo, tem como objetivo estender o tempo de vida com preservacao ou melhora da qualidade

de vida da paciente, sem promover a cura.

* Frente ao exposto, considerando tratar-se de tratamento paliativo, diante da
auséncia de evidéncias quanto a eficacia e seguranca do medicamento Palbociclibe,
considerando ainda a auséncia de informacoes sobre todos os tratamentos
anteriormente realizados, nao podemos afirmar que este medicamento se constitui
em uUnica alternativa de tratamento para esta paciente, sendo neste caso a

responsabilidade pela utilizacao do medicamento de exclusiva responsabilidade do

médico prescritor.

* Adicionalmente informamos que caso a paciente esteja sendo acompanhada em uma unidade
credenciada como CACON/UNACON (por exemplo o Hospital Santa Rita de Céssia), e a
prescricdo do medicamento tenha sido realizada por profissional pertencente ao corpo clinico,

cabe a essa instituicao (CACON/UNACON), o fornecimento de todo o tratamento necessario.
2. Informacoées obtidas a partir da nova documentacao:

+ Asfls. 66 consta papel sem timbre assinado e carimbado pela oncologista clini-
ca Dra. Edelweiss Ribeiro Leite Soares CRM-ES 8308 em 06/12/19, com infor-

macao de que a paciente é portadora de cancer de mama desde 06/2014, receptor hor-
monal positivo e HER2 negativo. Inicialmente fez cirurgia quadrante E, fez 4 ciclos de
21/21 dias de AC (doxorrubicina e ciclofosfamida) e 4 ciclos de 21/21 dias de paclitaxel.
Seguiu dormente jan/2015, fez radioterapia e iniciou tamoxifeno 20 mg/dia até novem-
bro de 2017, quando surgiu com as metastases 6sseas. Para seu tratamento foi feito oofo-
rectomia (retirada dos ovarios) e iniciou anastrozol 1 mg/dia e acido zoledronico 4 mg, 1

por més. Dezembro de 2019 suas metéstases estao evoluindo e o medicamento eficacia e



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

de menor efeitos colateral é o Palbociclibe. Necessita uso continuo por 36 meses. CID C

50.8.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente reforcamos que o Ministério da Satde e as Secretarias de Satide nao pa-
dronizam nem fornecem medicamentos antineoplasicos diretamente aos hospitais ou
aos usuarios do SUS. Os hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, de-
nominados de UNACON’s e CACON’s, conforme Portaria SAS/MS n° 741, de 19 de de-

zembro de 2005, € que sdo os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos oncol6-

gicos que eles, padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e regis-
trar conforme o respectivo procedimento.

2. 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 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 oncoldgicos, 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 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
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7.

necessario ao paciente.

Portanto, os CACON'S, sao unidades hospitalares puablicas ou filantropicas que dispéem
de todos os recursos humanos e tecnoldgicos 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 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 oncolbgico.

No presente caso, apesar de constar as fls. 27 laudo médico em papel do

Hospital Santa Rita de Cassia emitido pela mesma profissional emissora do
laudo médico remetido a este Nucleo nesta oportunidade (oncologista
clinica Dra. Edelweiss Ribeiro Leite Soares CRM-ES 8308), nao é possivel
concluir de forma clara que a paciente esteja atualmente sendo
acompanhada nesse hospital, pois o referido laudo mais recente enviado
nesta ocasido, o qual descreve tratamento prévio e necessidade do
medicamento Palbociclibe, foi emitido em papel sem timbre.

Ou_seja, repetidamente nao consta informacao de forma clara que a

paciente esteja realizando o seu tratamento em uma unidade credenciada
com CACON.

Frente ao exposto, apesar de possuir indicacdo em bula para a condicdo que aflige a
requerente com intuito de aumento da sobrevida global e nao para a cura da
enfermidade, entende-se que nao possivel afirmar acerca da imprescindibilidade de

disponibilizacao do Palbociclibe através da esfera judicial, uma vez que, para receber o

tratamento necessario para a sua patologia, no SUS, é imprescindivel que a paciente
esteja cadastrada em uma unidade credenciada como CACON/UNACON, unidades estas
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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, Diagnosticoob TRATAMENTO, Reabilitacio e Cuidados

Paliativos”.

9. Reforcamos que, caso a paciente esteja sendo acompanhada em uma unidade
credenciada como CACON/UNACON (por exemplo o Hospital Santa Rita de Céssia), e a

prescricao do medicamento tenha sido realizada por profissional pertencente ao corpo
clinico do CACON/UNACON, cabe a essa instituicao o fornecimento de todo o

tratamento necessario.

10. Por fim pontuamos que qualquer discussao acerca de pontos criticos sobre a Assisténcia
Farmacéutica de pacientes oncologicos no ambito do SUS, deve ser discutida entres os

entes responsaveis, quais sejam Ministério da Satde, Secretaria Estadual de Saude e
CACON/UNACON, sem prejuizos aos pacientes.
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