4 NatJus

Estadual

NOTA TECNICA 2644

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.:50218501820218130433

CAMARA/VARA: 22 \Vara Empresarial e de Fazenda Publica
COMARCA: -Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: SMRM

IDADE: 42 anos

PEDIDO DA ACAO: Nivolumabe 10mg/ml (240mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S):

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento do carcinoma de pulmao (CID
C34.9)

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002644
Il - PERGUNTAS DO JUizO:

A autora possui diagnéstico de NEOPLASIA MALIGNA DE PULMAO (CID
10 C34) COM METASTASE OSSEA E HEPATICA. Necessita, como
tratamento, do uso continuo do medicamento NIVOLUMAB (OPDIVO) 140
mg, sendo 1(um) frasco de 40 mg e 1(um) frasco de 100 mg, endovenoso a
cada 14 dias. Ocorrendo as aplicacbes em ambiente especializado. Com

previsdo de 2 anos de isso, caso tenha resposta satisfatoria.

Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS :

O carcinoma de células n&o-pequenas, incluindo o carcinoma espinoce-
lular, o adenocarcinoma e o carcinoma de células grandes, representa
80% a 85% de todos os canceres de pulmao. A cirurgia neste tipo de
cancer é o unico tratamento que pode efetivamente levar a cura,

mas somente em 15% a 20% dos pacientes consegue-se ressecg¢ao radi-
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cal, com uma sobrevida de 40%, em 5 anos. Desde que a maior parte
desses doentes tenha doenga avangada no diagnostico, o principal trata-
mento € a quimioterapia. A imunoterapia tem sido ha algum tempo uma
nova alternativa terapéutica para o tratamento do cancer de pulmé&o no
cenario de doenga metastatica tanto na primeira como na segunda linha.
Diferente dos tratamentos tradicionais de cancer (quimioterapia, radiote-
rapia, cirurgia), a imunoterapia ndo atua diretamente nas células canceri-
genas para destrui-las, mas empurra o sistema imunolégico para fazé-lo.
Nivolumabe é um anticorpo monoclonal de imunoglobulina G4 (IgG4) to-
talmente humano que se liga ao receptor de morte programada 1 (PD-1)
e bloqueia sua interagdo com PD-L1 e PD-L2. O nivolumabe é um antine-
oplasico, medicagdo com toxicidade nao desprezivel e potenciais
eventos adversos graves e fatais. Pode levar a reagdes_autoimunes
diversas: pneumonite grave ou doenga pulmonar intersticial, inclu-
indo casos fatais, colite ou diarreia grave, hepatite grave, nefrite
grave e disfuncao renal, endocrinopatias graves (hipotireoidismo, hi-
pertireoidismo, insuficiéncia adrenal, hipofisite, diabetes mellitus, cetoaci-
dose diabética), erupcéo cutanea grave, entre outras. Também pode cau-

sar imunossupressao com consequentes infecgoes.

O Nivolumabe teve seu registro na ANVISA em abril/2016, consta indica-
¢ao de bula: OPDIVO® (nivolumabe) para o tratamento de melanoma
maligno da pele, neoplasia maligna dos brénquios e do pulmao. E apre-
sentado na forma farmacéutica de solugao injetavel para infusédo intrave-
nosa na concentracdo de 10 mg/ml. E apresentado em frascos de 4 ml
(40 mg) e 10 ml (100 mg) de uso unico. O imunoterapico permanece em
estudos, tem sido usado no tratamento paliativo de: melanoma avangado
- irressecavel ou metastatico; cancer de pulmao de células nao pequenas
localmente avangado ou metastatico com progressao apds quimioterapia
a base de platina; carcinoma de células renais avancado, entre outras
neoplasias. Até o momento, aos estudos realizados, o medicamento
apresentou resultados modestos, aquém do necessario para justificar

seu alto custo. Nao foram observadas diferengas estatisticamente signifi-
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cantes para os desfechos de sobrevida global e de sobrevida livre de
progressdo. O medicamento requerido ndo muda o prognéstico dos
doentes, que apesar de qualquer modalidade terapéutica adotada,
inexoravelmente evoluem dentro do previsto para as neoplasias ma-
lignas avangadas, frente as opcgdes terapéuticas paliativas existentes,
ou seja, com respostas parciais, muitas vezes acompanhadas de graves
efeitos colaterais que comprometem ainda mais a qualidade de vida do
doente. Enfatiza-se a necessidade de se estabelecer o melhor cuidado
suportivo, com objetivo de garantir a melhor qualidade de vida possivel, a
independéncia e autonomia da paciente, além de prevenir possiveis
eventos colaterais futeis. Ha4 estudo recente, onde verificou-se que: “A
sobrevida global mediana foi de 9,2 meses (intervalo de confiangca de
95% [IC], 7,3 a 13,3) com nivolumab versus 6,0 meses (IC 95%, 5,1 a
7,3) com docetaxel. O risco de morte foi 41% menor com o nivolumab do
que com o docetaxel (hazard ratio, 0,59; IC 95%, 0,44 a 0,79; P <0,001).
Ao 1 ano, a taxa de sobrevivéncia global foi de 42% (IC 95%, 34 a 50)
com nivolumab versus 24% (IC 95%, 17 a 31) com docetaxel. A taxa de
resposta foi de 20% com nivolumab versus 9% com docetaxel (P =
0,008). A mediana da sobrevida livre de progressao foi de 3,5 meses
com nivolumab versus 2,8 meses com docetaxel (taxa de risco para mor-
te ou progresséo da doenga, 0,62; 95%”. Ou seja, o incremento na sobre-
vida, na média, foi de apenas 3,2 meses maior com uso do medicamen-
to. E a mediana de vida livre da doenca foi 0,7 meses maior com 0 uso
do medicamento. Conclui-se que: Trata-de de medicagao de alto custo
que nao preenche critérios de custo/efetividade. O Ministério da Sau-
de publicou a decisdo da CONITEC a respeito do tratamento de pacien-
tes com cancer de pulmao com as medicagdes Gefitnibe e Erlotinibe. Ha
indicacdo de uso no SUS para o tratamento do cancer de pulmao de cé-
lulas ndo pequenas (CPCNP), localmente avangado ou metastatico, em
pacientes com mutacéo da ativacdo do EGFR. O Nivolumabe foi incluido
na portaria n° 704 de marco de 2017, que define lista de produtos estra-

tégicos para o SUS, elegiveis para apresentacdo de propostas de proje-
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tos de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo e outras formas de
transferéncia de tecnologia no ano de 2017; mas, nao foi até o momen-
to, incorporado pelo SUS para o tratamanto de neoplasia de pulmao.-
Ressalta-se, entretanto, a necessidade de redugdo do seu custo, uma
vez que ndo é considerado uma alternativa atualmente custo-efetiva no
contexto de outros paises e tem potencial para um substancial impacto
orcamentario. Estudos adicionais sdo necessarios para se confirmar o
real beneficio do uso de nivolumabe como mais uma opg¢ao terapéutica

paliativa dentre as demais atualmente disponiveis na rede publica.

A CONITEC incorporou o nivolumabe para uso no melanoma metastati-

co e tumor de células renais.

SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS nao se
constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivocada-
mente, 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 proce-
dimentos especificos (cirurgicos,radioterapicos, quimioterapicos e iodote-
rapicos). Para esse uso, eles sao informados como procedimentos qui-
mioterapicos 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 SUS e habilitado em Oncologia; e s&o ressarcidos conforme o cédigo
da APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégi-
ca” (e ndao 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
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prescricdo, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do
mais, os procedimentos que constam na tabela do SUS néo se referem a
medicamentos, mas, sim,a indicagdes terapéuticas de tipos e situacdes
tumorais especificadas em cada procedimento descritos e independentes
de esquema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a res-
ponsabilidade pela padronizagdao dos medicamentos é dos estabele-
cimentos habilitados em Oncologia e a prescrigao, prerrogativa do
médico assistente do doente, conforme conduta adotada naquela
instituicao. Ou seja, os estabelecimentos de saude credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia sao os responsaveis pelo forneci-
mento de medicamentos oncoldgicos que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, nao cabendo, de acordo com as normas de fi-
nanciamento do SUS, a Unido e as Secretarias de Saude arcarem com o
custo administrativo de medicamentos oncologicos. Assim, a partir do
momento em que um hospital é habilitado para prestar assisténcia
oncoldgica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do me-
dicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou pri-

vado, 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 neopla-
sia 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 As-
sisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os hospitais
habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia
especializada ao paciente com cancer, atuando no diagndstico e tra-

tamento. Essa

assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagndstico, cirurgia
oncoldgica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e
oncologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados paliati-

VOS.
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O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem
nem fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim
como a tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS néo refere me-
dicamentos, mas sim, situacées tumorais e indicagdes terapéuticas espe-
cificadas 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 aplicagao de quimioterapicos sao procedimentos de ris-
co, para os doentes e profissionais, razdo por que exige pessoal
qualificado e experiente, sob supervisao médica, ambiente adequa-
damente construido e mobiliado para tal (a Farmacia Hospitalar e a
Central de Quimioterapia) e procedimentos especificamente estabeleci-
dos por normas operacionais e de seguranga. A Resolugdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é uma
dessas regulamentag¢des. O adequado fornecimento de medicamentos
antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de sau-
de e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sdo administrados
ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensacao poés-avaliagao
meédica periddica da resposta terapéutica, previamente a prescricao; po-
dem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumoral e requerem
acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospitalar, muitos
deles exigindo condi¢cbes especificas de temperatura, umidade e lumino-
sidade, 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 pre¢cos comerciais, mor-
mente com indicagdo questionavel, e ainda mais individualmente, sem
duragao de uso especificada, pois inexiste quimioterapia por tempo inde-
finido ou indeterminado em oncologia, devido toda quimioterapia, de
qualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duragdo previamente pla-
nejados, seja pelo estabelecido a partir do comportamento biolégico do

tumor, seja pelo progndstico do caso.
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Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que hos-
pitais 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 céancer que integram a rede do SUS em cada estado,
pode ser consultada napagina: http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/con-

nect/cancer/site/tratamento/ondetratarsus/.
SOBRE OS PROCEDIMENTOS DO SUS
as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas — Carcinoma de Pulmé&o.

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 avan-
¢ado 03.04.02.022-2

- Quimioterapia do carcinoma pulmonar indiferenciado de células peque-
nas avangado QUIMIOTERAPIA PREVIA (NEOADJUVANTE) - ADULTO
03.04.04.009-6

- Quimioterapia do carcinoma pulmonar de células n&o pequenas (prévia)
03.04.04.010-0

- Quimioterapia do carcinoma pulmonar indiferenciado de células peque-
nas (prévia) QUIMIOTERAPIA ADJUVANTE (PROFILATICA) — ADULTO
03.04.05.017-2

- Quimioterapia do carcinoma pulmonar de células ndo pequenas (adju-
vante) 03.04.05.018-0

- Quimioterapia de carcinoma pulmonar indiferenciado de células peque-

nas (adjuvante)
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VI— CONCLUSOES :

» Trata-se de medicacao de alto custo que ndo preenche critérios de

custo/efetividade

> E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamen-
to oncoldgico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em es-
tabelecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta Com-
plexidade em Oncologia, na regiao onde reside e estar sendo
acompanhado pela equipe médica, que prescrevera o trata-

mento conforme protocolos clinicos previamente padronizados.

» Assim caso o Hospital que assiste o paciente ndo tenha incorpora-
do o medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico
prescritor, quanto a possibilidade de adequacao do tratamento re-
querido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hos-
pital faca a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez
que, a responsabilidade de incorporacéo e fornecimento é do Hos-
pital Credenciado. Entretanto, para o tratamento de diversos ti-
pos de cancer, existe uma gama de medicamentos antineoplasi-
cos (quimioterapicos) que sao fornecidos pelos hospitais credenci-
ados (CACON e UNACON).

> E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a
elaboracao do protocolo interno de padronizagcao de medicamen-

tos.

> A prescrigao devera ser encaminhada ao CACON, a prescrigao
€ prerrogativa do médico assistente do doente, conforme con-
duta adotada naquela instituicao. No caso da instituicdo nao ter
adotado a incorporagdo do medicamento tem autonomia para soli-

citar.
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