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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito. Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 50153921920208130433

SECRETARIA: 22 Vara Empresarial e de Fazenda Publica

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: DGD

IDADE: 58 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Pertuzumab

DOENCA(S) INFORMADA(S): C50

FINALIDADE / INDICACAO: tratamento de cancer mama

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM

NUMERO DA SOLICITACAO: 2020.0002018

|l —= PERGUNTAS DO JUiZO:

Informacdes técnicas sobre o medicamento PERJETA (PERTUZUMABE) -

420mg, sendo a primeira dose dupla, ou seja, 02 (dois)frascos, e sequencialmente

a aplicacdo de 01 (um) frasco a cada 21 dias, conforme indicacdo médica, prazo

para resposta 03 trés dias.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Alternativa no SUS para cancer de mama metastatico:

Pertuzumabe para o tratamento do cancer de mama HER2-positivo
metastatico em primeira linha de tratamento . A PORTARIA N° 57, DE 4 DE
DEZEMBRO DE 2017 tornou publico a decisdo de incorporar o
pertuzumabe no tratamento do cancer de mama HER2-positivo
metastatico em primeira linha de tratamento, conforme estabelecido pelas

Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Ministério da Salude e
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condicionado & negociacdo de preco, no ambito do Sistema Unico de Salde
- SUS.

Trastuzumabe é um anticorpo monoclonal anti-HER-2, pois se liga aos
receptores HER-2 que se encontram presentes de maneira aumentada nos
tumores HER-2 positivos, bloqueando o estimulo ao crescimento tumoral. E
indicado para o tratamento de pacientes com cancer de mama metastatico
gque apresentam tumores com superexpressao do HER2: pode dobrar a
sobrevida de pacientes em metastase.

O trastuzumabe consta na lista basica para combater o cancer criada pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para guiar governos nas escolhas de
oferta em suas politicas de saude.

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 ndo 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 (cirdrgicos,radioterapicos, quimioterapicos e
iodoterapicos). Para esse uso, eles sdo informados como procedimentos
guimioterdpicos no subsistema APAC (autorizacdo de procedimentos de alta
complexidade), do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA-
SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado no
SUS e habilitado em Oncologia; e séo ressarcidos conforme o codigo da
APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégica”
(e ndo simplesmente a“assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas
gue se incluem em diferentes pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe

exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude
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credenciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela
prescricdo, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do mais,
0s procedimentos que constam na tabela do SUS ndo se referem a
medicamentos, mas, sim,a indicagcbes terapéuticas de tipos e situacdes
tumorais especificadas em cada procedimento descritos e independentes de
esquema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a
responsabilidade pela padronizacdo dos medicamentos é dos
estabelecimentos habilitados em Oncologia e a prescrigao,
prerrogativa do meédico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. Ou seja, os estabelecimentos de saude
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia s@o os responsaveis
pelo fornecimento de medicamentos oncoldgicos 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 oncoldgicos. Assim,
a partir do momento em que um hospital € habilitado para prestar
assisténcia oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento antineoplasico € 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
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 diagnostico e tratamento. Essa

assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagndstico, cirurgia
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oncolodgica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e
oncologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados paliativos.
O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude néo distribuem nem
fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim como a
tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS néo refere medicamentos,
mas sim, situagcdes tumorais e indicacoes 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 aplicacdo de quimioterapicos sdo procedimentos de risco,
para os doentes e profissionais, razao por que exige pessoal
gualificado e experiente, sob supervisdo 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 Resolucao de
Diretoria Colegiada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA,
€ uma dessas regulamentacbes. 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 dispensacéo
pos-avaliacdo médica periddica da resposta terapéutica, previamente a
prescricdo; podem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumoral e
requerem acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospitalar,
muitos deles exigindo condi¢cdes especificas de temperatura, umidade e
luminosidade, com risco de perda de sua acao 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
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duracdo de uso especificada, pois inexiste quimioterapia por tempo
indefinido ou indeterminado em oncologia, devido toda quimioterapia, de
gualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duracdo previamente
planejados, seja pelo estabelecido a partir do comportamento biolégico do
tumor, seja pelo progndstico do caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que
hospitais 0s pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por
meio da Rede de Atencéo Basica, deverdo ser encaminhados. Para acesso
ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas para o atendimento
do cancer que integram a rede do SUS em cada estado, pode ser
consultada napagina:
http://www?2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/tratamento/ondetratars
us/..

SOBRE OS PROCEDIMENTOS DO SUS

Os procedimentos da tabela do SUS compativeis com quimioterapia do
melanoma maligno sao os seguintes:

Quimioterapia paliativa — adulto

03.04.02.023-0 - Quimioterapia paliativa do melanoma maligno avangcado
(metastatico/ recidivado/inoperavel) Quimioterapia adjuvante — adulto;
03.04.05.032-6 - Quimioterapia adjuvante de melanoma cutaneo operado
emestadio Ill Quimioterapia de tumores de criancas e adolescentes;
03.04.07.001-7 - Quimioterapia de cancer na infancia e adolescéncia —
primeira linha;

03.04.07.002-5 - Quimioterapia de cancer na infancia e adolescéncia —
segunda linha (primeira recidiva).

Na solicitacdo em tela

IV — CONCLUSOES:
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» O medicamento solicitado consta como alternativa no SUS para
cancer de mama metastatico

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

» Assim caso o Hospital que assiste o0 paciente ndo 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 faca a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez
gue, a responsabilidade de incorporacéo e fornecimento é do Hospital
Credenciado. Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de
cancer, existe uma gama de medicamentos antineoplasicos
(quimioterapicos) que sao fornecidos pelos hospitais credenciados
(CACON e UNACON).

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

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

a incorporacao do medicamento tem autonomia para solicitar.

IV — REFERENCIAS:
Portal do Ministério da Saude
Potal CONITEC
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