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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito. Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 50045723820208130433
SECRETARIA:2? Vara Empresarial e de Fazenda Publica
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: SOGL
IDADE: n&o informado
PEDIDO DA AGAO: Medicamento
DOENGCA(S) INFORMADA(S): C34
FINALIDADE / INDICAGAO: portadora do quadro de neoplasia maligna de
pulmao
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM 37040
NUMERO DA SOLICITAGCAO: 2020.0001784
Il - PERGUNTAS DO JUizO:
Solicito informacgdes técnicas sobre o medicamento OSMERTINIB
(TAGRISSO)-80MG para tratemento NEOPLASIA MALIGNA DE PULMAO
(CID 10 C 34) estagio IV, COM MESTASTASE OSSEA, CEREBRAL
DIFUSA E MEDULAR SINTOMATICA.

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O osimertinibe € um inibidor da tirosina quinase irreversivel do fator de

crescimento epidérmico (EGFR) de terceira geracdo, concebido para inibir
mutagdes de sensibilidade ao EGFR-TKI e EGFR T790M em pacientes com
carcinoma de pulmao nado pequenas células. A elegibilidade/indicacdo do
tratamento com osimertinibe depende da confirmacao de que a mutacao
EGFR T790M esteja presente. A aprovagao do medicamento no Food and
Drug Administration (FDA) nos Estados Unidos ocorreu em virtude do
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estudo randomizado aberto de fase Il Aura3. No estudo, foram designados
419 pacientes com cancer de pulmido avancado de ndo pequenas células
EGFR T790M, que tiveram progressédo da doenca apds terapia de primeira
linha com EGFR-TKI na proporcéo de 2:1.0 desfecho primario foi sobrevida
livre de progressao de doencga, ou seja, ndo ha expectativa de cura e nao se
objetiva tratar a doenga em si, uma vez que se trata de neoplasia maligna
em estagio intratavel e incuravel. O resultado obtido com o estudo foi o
de que a duracdo média da sobrevida livre de progressao da doenca foi
maior para o osimertinibe em 4 a 6 meses, quando comparada com 0s
doentes que receberam terapia padrao de primeira e segunda linha (terapia
com Platina + Pemetrexed). O Osimertinibe atua bloqueando o EGFR, seu
uso busca ajudar a retardar , ndo ha possibilidade de tratamento com
finalidade curativa. No estudo Flaura Il que concluiu pela superioridade do
osimertinib comparado com gefitinib/erlotinib foi financiado pelo laboratorio
AstraZeneca, durante o follow-up do estudo foram observados 155 mortes
(56%) no grupo do osimertinib e 160 mortes (60%) no grupo comparador.
Levando-se em conta os critérios de custo/efetividade a droga nédo se
mostra custo efetiva.

SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS nio se
constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e
equivocadamente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela néo se
inclui no bloco da Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a
Saude de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de
procedimentos especificos (cirurgicos,radioterapicos, quimioterapicos e
iodoterapicos). Para esse uso, eles sao informados como procedimentos
quimioterapicos no subsistema APAC (autorizagdo de procedimentos de
alta complexidade), do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA-

SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado no
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SUS e habilitado em Oncologia; e sdo ressarcidos conforme o cédigo da
APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégica”
(e ndo simplesmente a“assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas
que se incluem em diferentes pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe
exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude
credenciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela
prescrigao, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do mais,
os procedimentos que constam na tabela do SUS ndo se referem a
medicamentos, mas, sim,a indicacbes terapéuticas de tipos e situacdes
tumorais especificadas em cada procedimento descritos e independentes de
esquema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a
responsabilidade pela padronizagidgo dos medicamentos é dos
estabelecimentos habilitados em Oncologia e a prescrigao,
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. Ou seja, os estabelecimentos de saude
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo os responsaveis
pelo fornecimento de medicamentos oncolégicos que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, nao cabendo, de acordo com as
normas de financiamento do SUS, a Unido e as Secretarias de Saude
arcarem com o custo administrativo de medicamentos oncolégicos. Assim,
a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar
assisténcia oncolégica pelo SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja
ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

Na area de Oncologia, o SUS é estruturado para atender de uma forma
integral e integrados pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia
maligna. Atualmente, a Rede de Atencdo Oncoldgica esta formada por

estabelecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia de
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AltaComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os hospitais habilitados
como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia especializada
ao paciente com cancer, atuando no diagnéstico e tratamento. Essa
assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagndstico, cirurgia
oncoldgica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e
oncologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados
paliativos.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem diretamente medicamentos contra o céncer, assim como a
tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS nao refere medicamentos,
mas sim, situacdes tumorais e indicacbes terapéuticas especificadas em
cada procedimento descrito e independentes de esquema terapéutico
utilizado (Conforme pode ser visto na pagina:http://sigtap.datasus.gov.br/
tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guarda e aplicagdo de quimioterapicos sao procedimentos de risco,
para os doentes e profissionais, razao por que exige pessoal
qualificado e experiente, sob supervisdao médica, ambiente
adequadamente construido e mobiliado para tal (a Farmacia Hospitalar
e a Central de Quimioterapia) e procedimentos especificamente
estabelecidos por normas operacionais e de seguranca. A Resolugao de
Diretoria Colegiada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA,
€ uma dessas regulamentagbes. O adequado fornecimento de
medicamentos antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo
estabelecimento de saude e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade;
sdo administrados ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensagao
pos-avaliacdo medica periddica da resposta terapéutica, previamente a
prescrigao; podem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumoral e

requerem acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospitalar,
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muitos deles exigindo condi¢cdes especificas de temperatura, umidade e
luminosidade, com risco de perda de sua acgao terapéutica. Ha de se atentar
para isso, para que se evite um nitido desperdicio de recursos publicos
também pelo fornecimento de medicamentos a pregos comerciais,
mormente com indicacdo questionavel, e ainda mais individualmente, sem
duracdo de uso especificada, pois inexiste quimioterapia por tempo
indefinido ou indeterminado em oncologia, devido toda quimioterapia, de
qualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duragcdo previamente
planejados, seja pelo estabelecido a partir do comportamento biolégico do
tumor, seja pelo prognéstico do caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que
hospitais os pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por
meio da Rede de Atencao Basica, deverdo ser encaminhados. Para acesso
ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas para o atendimento
do céncer que integram a rede do SUS em cada estado, pode ser
consultada napagina: http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/
tratamento/ondetratarsus/..

SOBRE OS PROCEDIMENTOS DO SUS
as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas — Carcinoma de Pulmao.

Os procedimentos da tabela do SUS compativeis com quimioterapia do
cancer de pulmao sao os seguintes:

Quimioterapia paliativa — adulto

QUIMIOTERAPIA PALIATIVA — ADULTO 03.04.02.021-4 - Quimioterapia do
carcinoma pulmonar de células ndo pequenas avangado 03.04.02.022-2 -
Quimioterapia do carcinoma pulmonar indiferenciado de células pequenas
avancado QUIMIOTERAPIA PREVIA (NEOADJUVANTE) - ADULTO
03.04.04.009-6 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar de células nao

pequenas (prévia) 03.04.04.010-0 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar
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indiferenciado de células pequenas (prévia) QUIMIOTERAPIA ADJUVANTE
(PROFILATICA) — ADULTO 03.04.05.017-2 - Quimioterapia do carcinoma
pulmonar de células ndo pequenas (adjuvante) 03.04.05.018-0 -
Quimioterapia de carcinoma pulmonar indiferenciado de células pequenas

(adjuvante)

IV — CONCLUSOES:

» Na solicitacdo esta descrito paciente jovem, mas nao ha descri¢do da
idade

» O estudo Flaura que concluiu pela superioridade do osimertinib
comparado com gefitinib/erlotinib  foi financiado pelo laboratério
AstraZeneca

» Durante o follow-up do estudo foram observados 155 mortes (56%)
no grupo do osimertinib e 160 mortes (60%) no grupo comparador.

» A droga ndo demonstra ser custo efetiva

> E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamento
oncologico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em
estabelecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta
Complexidade em Oncologia, na regidao onde reside e estar sendo
acompanhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento
conforme protocolos clinicos previamente padronizados.

» Assim caso o Hospital que assiste o paciente n&o tenha incorporado o
medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico
prescritor, quanto a possibilidade de adequacdo do tratamento
requerido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o
Hospital faga a aquisicao do medicamento solicitado. Uma vez
que, a responsabilidade de incorporacao e fornecimento € do Hospital
Credenciado. Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de
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cancer, existe uma gama de medicamentos antineoplasicos
(quimioterapicos) que séo fornecidos pelos hospitais credenciados
(CACON e UNACON).

> E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a
elaboragao do protocolo interno de padronizagdo de medicamentos.

> A prescricao devera ser encaminhada ao CACON, a prescrigao é
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicao. No caso da instituicdo nao ter adotado

a incorporagcao do medicamento tem autonomia para solicitar.

IV — REFERENCIAS:

Portal do Ministério da Saude

Portal CONITEC

Estudo Falura Ill - ESMO Congress 2019
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