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NOTA TECNICA 3545

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Desembargador Dr. André Leite Praga
PROCESSO N°.:10000230533226001
CAMARA/VARA:19?

COMARCA:Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: MN

IDADE:71 anos

PEDIDO DA ACAO: Sorafenibe

DOENCA(S) INFORMADA(S): C22-0

FINALIDADE / INDICAGAO: hepatocarcinoma

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 66621
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003545

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Para manifestacdo sobre a enfermidade que acomete o autor/agravado e

sobre a eficacia do farmaco vindicado para o caso concreto.

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Tecnologia: tosilato de sorafenibe (Nexavar®) Indicagao: Carcinoma he-

patocelular irressecavel ou avancgado.

Introdugédo: O carcinoma hepatocelular (CHC) € a neoplasia epitelial
maligna primaria do figado, rara e esta relacionado com cirrose he-
patica também pode estar associado a hepatite crénica secundaria a
infecgao pelo virus da hepatite C ou B e ao consumo de alcool, fato-
res de risco com diferengas regionais de prevaléncia relevantes. Nos
casos em que a doenca € irressecavel ou os pacientes ndo sao candi-

datos a de cirurgia, o tratamento tem finalidade paliativa ou pode ser
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realizado transplante hepatico, dependendo da condi¢cdo clinica do
paciente. Os estudos que avaliaeram a eficacia do medicamento tive-
ram como critério de inclusdo: CHC avangado, confirmado por exame
patolégico; sem terapia sistémica prévia; CHC irressecavel ou pro-
gressivo apoés cirurgia ou terapia locorregional; ECOG PS (Eventos
adversostern Cooperative Oncology Group Performance Status) < 2;
Child Pugh A; com expectativa de vida de 12 semanas ou mais; e
adequadas fungdes hepatica, renal e hematoldgica. Esses deveriam
ter, pelo menos, um alvo nao tratado que pudesse ser medido em
uma dimensao de acordo com a Response Evaluation Criteria in Solid
Tumors (RECIST). Os estudos apresentaram mediana de SG de apro-
ximadamente 10 meses, tempo até progressao sintomatica e tempo
de progressao radioldgica foram de aproximadamente 3,5 meses e 4
meses, respectivamente. Durante os estudos muitos pacientes apre-

sentaram estabilizagc&o da doenga.

As agéncias SMC/Escdcia, NICE/Inglaterra e PBAC recomendam so-
rafenibe para tratamento de CHC avancgado irressecavel mediante cri-
térios especificos. A agéncia CADTH/Canada ainda nao avaliou sora-
fenibe para CHC.

A evidéncia atualmente disponivel sobre a eficacia e seguranca do to-
silato de sorafenibe para CHC avancado é baseada em no ensaio
clinico randomizado controlado por placebo, ndo incluindo compa-
racao direta com os tratamentos de suporte utilizados no SUS. O so-
rafenibe foi estatisticamente superior ao placebo para a sobrevida glo-
bal e o tempo até progressao radioldgica. Nao houve diferenga signifi-
cante no tempo até progresséo sintomatica. De acordo com a tabela
APAC, aparentemente, o sorafenibe ja é o antineoplasico mais utiliza-
do no SUS para os CIDs C22.0, C22.7 e C22.9 no tratamento de CHC

avancado irressecavel.

O plenario da CONITEC esclareceu a dinamica do tratamento oncol6-

gico, onde o procedimento APAC de tratamento do carcinoma hepato-
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celular ndo inviabiliza o uso do medicamento sorafenibe por pacientes
no ambito do SUS. O esquema de tratamento deve ser definido pelo
médico em conjunto com o paciente, conforme protocolo do servigo
de saude assistencial. O valor de reembolso sera o valor proposto
para as APACs disponiveis para o tratamento do CHC avancgado irres-
secavel. Nao ha a necessidade de criagdo de um novo procedimento
APAC especifico para a incorporacao do sorafenibe nos esquemas
quimioterapicos utilizados no SUS para o tratamento do CHC avanca-
do irressecavel em monoterapia na quimioterapia paliativa. A CONI-
TEC em sua 642 reunido ordinaria realizada nos dias 7 e 8 de margo
de 2018, recomendou preliminarmente a n&o incorporagédo do sorafe-
nibe para pacientes com CHC avancado irressecavel em monoterapia

na quimioterapia paliativa.
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 n&o 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, quimioterapi-
cos e iodoterapicos). Para esse uso, eles sédo informados como proce-
dimentos quimioterapicos no subsistema APAC (autorizagdo de pro-
cedimentos de alta complexidade), do Sistema de Informagdes Ambu-
latoriais do SUS (SIASUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimen-
to de saude credenciado no SUS e habilitado em Oncologia; e séo
ressarcidos conforme o codigo da APAC. Para o tratamento do cancer
€ necessaria a “assisténcia oncoldgica” (e ndo simplesmente a“assis-
téncia farmacéutica”), assisténcias estas que se incluem em diferen-
tes pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe exclusivamente ao
corpo clinico do estabelecimento de saude credenciado e habili-

tado a prerrogativa e a responsabilidade pela prescri¢gao, confor-
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me as condutas adotadas no hospital. Além do mais, os procedi-
mentos que constam na tabela do SUS nao se referem a medicamen-
tos, mas, sim,a indicagdes terapéuticas de tipos e situagdes tumorais
especificadas em cada procedimento descritos e independentes de
esquema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a respon-
sabilidade pela padronizacdo dos medicamentos € dos estabeleci-
mentos habilitados em Oncologia e a prescricdo, prerrogativa do
meédico assistente do doente, conforme conduta adotada naquela ins-
tituicdo. Ou seja, os estabelecimentos de saude credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia sdo os responsaveis pelo forne-
cimento de medicamentos oncolégicos que, livremente, padroni-
zam, adquirem e prescrevem, nao cabendo, de acordo com as
normas de financiamento do SUS, a Uniao e as Secretarias de
Saude arcarem com o custo administrativo de medicamentos on-
coldégicos. Assim, a partir do momento em que um hospital é habilita-
do para prestar assisténcia oncoldgica 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 ¢ estruturado para atender de uma forma integral e
integrados pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia ma-
ligna. Atualmente, a Rede de Atenc¢do 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 hospi-
tais habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer assistén-
cia especializada ao paciente com cancer, atuando no diagnostico e
tratamento. Essa assisténcia abrange sete modalidades integradas:
diagndstico, cirurgia oncoldégica, radioterapia, quimioterapia (oncologia
clinica, hematologia e oncologia pediatrica), medidas de suporte, rea-
bilitagdo e cuidados paliativos. O Ministério da Saude e as Secretarias
de Saude nao distribuem nem fornecem diretamente medicamentos

contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterapi-
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cos do SUS nao refere medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicacdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito

e independentes de esquema terapéutico utilizado.

(Conforme pode ser visto na pagina:http://sigtap.datasus.gov.br/ ta-

bela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guarda e aplicagdo de quimioterapicos sé&o procedimentos de risco,
para os doentes e profissionais, razdo por que exige pessoal qualifica-
do 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 Resolucédo de Diretoria Cole-
giada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é uma
dessas regulamentagdes. O adequado fornecimento de medicamen-
tos antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento
de saude e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sdo admi-
nistrados ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensagao pos-
avaliagdo médica peridédica da resposta terapéutica, previamente a
prescricdo; podem ser suspensos por toxicidade ou progresséo tumo-
ral e requerem acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia
hospitalar, muitos deles exigindo condigbdes especificas de temperatu-
ra, umidade e luminosidade, com risco de perda de sua acgao terapéu-
tica. Ha de se atentar para isso, para que se evite um nitido desperdi-
cio de recursos publicos também pelo fornecimento de medicamentos
a precos comerciais, mormente com indicagcao questionavel, e ainda
mais individualmente, sem duracédo de uso especificada, pois inexiste
quimioterapia por tempo indefinido ou indeterminado em oncologia,
devido toda quimioterapia, de qualquer finalidade, ter intervalos de
tempo e duragdo 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 or-

ganizar o atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo

Nota Técnica n? 3545 /2023 NATJUS-TIMG Processo n?2:1.0000.23.053322-6/001



4 NatJus

Estadual

para que hospitais os pacientes, que precisam entrar no sistema pu-
blico de saude por meio da Rede de Atencéo Basica, deverdo ser en-
caminhados. Para acesso ao mapa relacionando todas as unidades
credenciadas para o atendimento do cancer que integram a rede do
SUS em cada estado, http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/can-

cer/site/tratamento/ondetratarsus/.

IV— CONCLUSOES:

v Existe evidéncia da eficacia do uso do sorafenibe no tratamento do

carcinoma hepatocelular (CHC)

v A evidéncia atualmente disponivel sobre a eficacia e seguranga do
sorafenibe para CHC avancado é baseada em estudo controlado
por placebo ( ou seja nao fazer nada ), ndo incluindo compara-

cao direta com os tratamentos de suporte utilizados no SUS.

v O sorafenibe, apesar de ndo estar incorporado ao SUS, ja é o
antineoplasico mais utilizado no SUS para os CIDs C22.0, C22.7 e
C22.9 no tratamento de CHC através do sistema de reembolso das
APACs

v O Os medicamentos oncolégicos néo estdo previstos nos Compo-
nentes da Assisténcia Farmacéutica e ndo sao fornecidos direta-
mente pelo SUS. Sua dispensacgao é feita pela rede credenciada
habilitada em oncologia, que é ressarcida através da inclusdo des-

ses farmacos no procedimento de quimioterapia,

v Cabe exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de sau-
de credenciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade

pela prescricao, conforme as condutas adotadas no hospital
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v A instituicdo tem autonomia da prescricdo e sera ressarcida de

acordo com tabela do SUS

v 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 regido onde reside e estar sendo
acompanhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento
conforme protocolos clinicos previamente padronizados. No caso
em tela o paciente € assistido no Hospital Universitario da UFJF

que tem autonomia da prescricao e compra

v Assim caso o Hospital que assiste o paciente ndo tenha incorpora-
do o medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao medico
prescritor, quanto a possibilidade de adequacao do tratamento re-
querido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospital
faca a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez que, a res-
ponsabilidade de incorporacdo e fornecimento € do Hospital Cre-
denciado. Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de can-
cer, existe uma gama de medicamentos antineoplasicos (quimiote-
rapicos) que sao fornecidos pelos hospitais credenciados (CACON
e UNACON)

v E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a elabo-

racao do protocolo interno de padronizagcdo de medicamentos.

v A prescricdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescri¢cao é
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. No caso da instituicdo nao ter adotado

a incorporacgao do medicamento tem autonomia para solicitar.

v No caso em tela o paciente é assistido HU-UFJF (relatério de
06/10/2022 assinado pelo CRM 66621), que nas fontes consulta-
das nao consta como CACON/UNACONS
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