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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 382/2019

Vitéria, 07 de marco de 2019.

Processo n° ]
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da Vara Unica

de Vargem Alta — MM. Juiz de Direito Dr. José Pedro de Souza Netto — sobre o medicamento:

Regorafenibe 40mg — 160mg/dia (Stivarga®).

I - RELATORIO

1.

De acordo com inicial e documentos remetidos a este Nucleo o Requerente é portador
De neoplasia abdominal, realizando tratamento desde 2015 na cidade de Cachoeiro de
[tapemirim no Hospital Evangélico. Ressalta que no decorrer destes anos de
tratamento, o mesmo passou por diversos procedimentos cirdrgicos, e que por alguns
anos fez uso do medicamento Glivec, o qual tem sua padronizacao pelo SUS. Ocorre
que, no ano de 2010, com o avanco da doenca, a dose do medicamento supracitado foi
dobrada, na tentativa de conter o avanco da doenca. Porém, mesmo com essa tentativa,
o resultado esperado nao foi alcancado, sendo novamente remetido a outro
procedimento cirtargico, e como nao bastasse teve seu medicamento substituido pelo
SUTENT. O resultado esperado nao foi alcancado tendo agora a necessidade de utilizar
o medicamento STIVARGA (REGORAFENIB) 40 mg, o qual por sua vez também nao é
disponibilizado pelo SUS, conforme nota de esclarecimento especializado da
assisténcia farmacéutica, bem como reafirmado pelo laudo médico da Dra. Sabina

bandeira Aleixo (oncologia clinica CRM/ES 7181).

Conforme laudo médico emitido pela médica supracitada, o paciente, 55 anos,

apresenta GIST abdominal recidivado. Paciente faz tratamento no Hospital Evangélico
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de Cachoeiro de Itapemirim desde 2007 e infelizmente esgotou os tratamentos
disponiveis pelo SUS (O HECI é um prestador de servico do SUS e realiza os
tratamentos aprovados pelo SUS). Paciente ja fez diversas intervencoes cirargicas, fez
os tratamentos sistémicos fornecidos pelo SUS com o medicamento Imatinibe com
bom controle por alguns anos e conseguiu via judicial o uso do Sunitinibe com bom
controle de doenca. Atualmente paciente com doenca em progressao fez radioterapia
para metastases 6sseas mas ainda apresenta condigoes clinicas de novo tratamento
sistémico. Nao ha mais medicamentos pelo SUS que possam ser receitados. Paciente
necessita de usar o medicamento Stivarga (regorafenib) 40 mg — 4 cp por dia para
tentar o controle da doenca. A profissional informa que este medicamento esta

aprovado pela ANVISA mas nao est4 disponivel pelo SUS.

As fls. 20 consta LME com solicitacio de Stivarga (regorafenibe) 40 mg — 4 cp para o
paciente com GIST abdominal que realizou tratamento prévio com Quimioterapia /

Radioterapia.

As demais fls. constam outros documentos que versam acerca do caso em tela, como

resultados de exames e prescri¢oes anteriores.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Atencao Oncologica do SUS foi instituida através da Portaria GM/MS n° 2439
de 08/12/2005 como a Promocao, Prevencao, Diagnostico, Tratamento,
Reabilitacao e Cuidados Paliativos, a serem implantadas em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de

gestao.

2. A Portaria SAS/MS n° 741, de 19 de dezembro de 2005, atualizada pela

Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de Marco de 2009, considerando a necessidade de
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garantir o acesso da populacdo a assisténcia oncolégica, definiu os servicos de

atendimento a estes usuarios, a saber:

2.1 Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) é o
hospital que possua condicOes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos e
recursos humanos adequados a prestacao de assisténcia especializada de alta
complexidade para o diagnostico definitivo e tratamento dos canceres mais

prevalentes no Brasil.

2.2 Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) é o
hospital que possua as condicoes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos e
recursos humanos, diagnostico definitivo e tratamento de todos os tipos de

cancer.

2.3 Centro de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia é o servigo que exerce
o papel auxiliar, de carater técnico, ao Gestor do SUS nas politicas de Atencao

Oncologica.

3. Os Servicos de Atendimento Oncolégico tem como responsabilidade
proporcionar Assisténcia Especializada e integral aos pacientes de cancer,
atuando nas areas de prevencao, deteccio precoce, diagndstico e
tratamento de pacientes em acompanhamento, incluindo o planejamento

terapéutico integral dos mesmos.

4. De acordo com o Art. 14 Portaria SAS/MS n°® 741/05: “As unidades e centros
credenciados para prestar servicos assistenciais de alta complexidade em oncologia
deverao submeter-se a regulacao, fiscalizacao, controle e avaliacdo do Gestor estadual e

municipal, conforme as atribuicoes estabelecidas nas respectivas condicoes de gestao”.

5. O atendimento destes pacientes pelos servicos oncolégicos tem seu custeio financiado
através do pagamento dos procedimentos realizados, incluidos nas Tabelas de
Procedimento do SUS. O custo dos medicamentos antineoplasicos utilizados no

tratamento de quimioterapia para tumores malignos esta incluido no valor dos
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procedimentos contidos na Tabela.

A Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de marco de 2009 estabelece que a Tabela de
Habilitaces de Servicos Especializados do Sistema do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saide — SCNES define os complexos hospitalares e habilita os

estabelecimentos de satide de alta complexidade em oncologia.

A Lei 12.401 de 24 de abril de 2011, Altera a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em saude no

ambito do Sistema Unico de Satide — SUS.
“Art. 19 — Sao vedados, em todas as esferas de gestao do SUS:

I — o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso nao

autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

II — a dispensacao, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na

Anvisa.”

DA PATOLOGIA

1.

GIST (Tumor Estromal Gastrointestinal): sdo tumores de ocorréncia muito rara
no esofago, constituindo 1 a 3% dos tumores mesenquimais do eséfago, e adquirem
importancia no estomago e duodeno onde sao bem mais frequentes. Usualmente sao
assintomaticos e constituem achados de exame endoscopico, exceto quando atingem
grandes tamanhos ou ulceram em que podem manifestar dor abdominal ou
sangramento gastrointestinal, sangramento, massa abdominal palpavel, anemia
ferrropriva, sintomas dispépticos, emagrecimento e fendémenos obstrutivos. As
manifestacoes clinicas dos GISTs sao variaveis, dependendo de sua localizagcdo e

tamanho.
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2. A tomografia por emissao de positrons pode identifica-los, uma vez que apresentam
afinidade pelo farmaco FDG; assim como a puncao ecoguiada pode fornecer material
para o diagnostico histolégico, em especial nas lesdes maiores que 2,0 cm de tamanho
(caso da requerente). O diagnostico diferencial do GIST inclui leiomiomas,
leiomiossarcomas, schwannomas, tumor miofibroblastico inflamatério, lipossarcomas,
tumores metastaticos e tumores desmoides e a distin¢ao entre eles é feita tomando por
base o quadro clinico, os achados histologicos e, principalmente, moleculares. O
potencial maligno do GIST esta relacionado ao tamanho, a taxa de mitose e a presenca

de necrose tumoral.

DO TRATAMENTO

3. O tratamento dos GISTs pode ser cirurgico, medicamentoso e endoscopico. A escolha
depende de varios fatores, podendo algumas vezes abranger mais de um método. A
resseccao cirurgica completa do tumor é o tnico tratamento capaz de proporcionar
cura. Apos a resseccao a terapia coadjuvante com imatinibe deve ser considerada
naqueles pacientes com moderado risco de recorréncia da doenca. A dose inicial
recomendada é de 4oomg/dia. O tempo de tratamento nao esti totalmente

estabelecido, porém os estudos indicam 12 meses.

4. Quanto ao tratamento clinico, o mesilato de imatinibe é um inibidor seletivo de
diversas proteinas tirosina quinases, entre as quais se encontra a KIT. Nos casos de
tumores inoperaveis ou metastaticos, o tratamento de escolha é com o imatinibe, um
inibidor da tirosinoquinase, nao havendo indicacao de radioterapia ou quimioterapia.
A droga deve ser iniciada no momento em que o diagnostico de doenca metastatica ou
avancada for realizado, devendo ser mantida até que o paciente desenvolva intolerancia
ou doenca progressiva. Estudos recentes demonstraram que mais de 50% dos pacientes
com doenca avancada respondem ao tratamento medicamentoso. A dose inicial
recomendada é de 500mg/dia que pode ser elevada, se houver necessidade até

8oomg/dia. Em pacientes em uso de imatinibe com progressio da doenca
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demonstrada clinicamente e por exame de imagem, deve ser considerado o
medicamento de 2 2 linha sunitinibe na dose de 50mg/dia por quatro semanas
consecutivas, a cada seis semanas. (Evidéncia A 12).

O sunitinibe demonstrou eficacia contra o GIST avancado apo6s a progressao do
imatinibe e um perfil de toxicidade aceitavel. Atualmente, é considerado o tratamento
padrao de segunda linha no GIST metastatico apés a progressao ou intolerancia ao

imatinibe.

O figado e o peritonio sao os locais de metastases mais comuns, e cerca de 30% dos
pacientes com doenca recidivada ou metastatica apresentam GIST potencialmente
ressecavel. Mesmo na auséncia de estudos randomizados, a cirurgia em pacientes
selecionados com doenca metastatica parece aumentar o controle da doenca em longo
prazo, quando hé resposta ao tratamento inicial com imatinibe (isto é, resposta parcial,
doenca estavel ou somente progressao focal). Nesses casos, o imatinibe deve ser

mantido ap0s a resseccao, mesmo se esta for completa.

Ou seja, no caso de progressao confirmada ou intolerancia rara ao imatinibe, o
tratamento de segunda linha padrao é outro inibidor da tirosina quinase, o sunitinibe.

Apo6s confirmacao de progressao da doenca em pacientes em uso de sunitinibe, foi

observado em um estudo randomizado que o medicamento regorafenibe, na dose de

160 mg por dia durante 3 a 4 semanas, é capaz de prolongar significativamente a
sobrevida e a progressao da doenca.

DO PLEITO

1.

Regorafenibe 4omg (Stivarga®): De acordo com a bula registrada na Anvisa este
medicamento é indicado para o tratamento de pacientes adultos com tumores
estromais gastrintestinais (GIST) metastaticos ou nao ressecaveis, que tenham
progredido ou experimentaram intolerancia ao tratamento prévio com imatinibe e

sunitinibe.
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III — DISCUSSAO

1.

Primeiramente, cabe esclarecer que o Ministério da Satde 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, € que s3o os responsaveis pelo fornecimento de
medicamentos oncolégicos que eles padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-

lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento. Assim, a partir do
momento em que um hospital € habilitado para prestar assisténcia

oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico 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 oncolégicos, incluido no valor dos

referidos procedimentos.

3. Os procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS nao referem medicamentos, mas,

sim, indicacdes terapéuticas de tipos e situacOoes tumorais especificadas em cada

procedimento descritos e independentes de esquema terapéutico utilizado, cabendo
reforcar ainda que a responsabilidade pela padronizacao dos medicamentos é dos

estabelecimentos habilitados em Oncologia e a prescricao, 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.

No presente caso, de acordo com os documentos anexados aos autos, o paciente esta

em tratamento em um hospital conveniado com o SUS (CACON/UNACON),
que é o Hospital Evangélico de Cachoeiro do Itapemirim, unidade
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cadastrada credenciada como CACON/UNACON, unidades estas 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 “Promocgdo, Prevencao, Diagnostico, TRATAMENTO,

Reabilitacao e Cuidados Paliativos”.

. No tocante ao medicamento Regorafenibe 4omg (Stivarga®), informamos que
possui registro na ANVISA (n° 170560108) e as evidéncias cientificas atuais, apesar de
apresentarem resultados favoraveis, entende-se que s3ao necessarios estudos com

métodos de melhor qualidade para comprovacao de eficacia e seguranca.

. Os tumores do estroma gastrointestinal sdo raros e tem elevada morbimortalidade.
Acometem preferencialmente individuos brancos, acima de 50 anos e estdo, em sua
maioria, localizados na porcao proximal do estomago. Por terem crescimento
extraluminal, raramente causam sintomas obstrutivos. Portanto, geralmente, seu
diagnostico é um achado acidental. O tratamento dos GIST foi motivo de revisao na 7 2
conferéncia anual de GIST e Sarcoma da Sociedade Europeia de Oncologia Médica
(ESMO). Estabeleceu-se que, na maioria dos casos, o tratamento adjuvante com
imatinibe deve ser de até trés anos. Porém, pacientes considerados de alto risco de
recidiva da doenca podem se beneficiar com tratamentos prolongados — podendo

estender-se para toda a vida.

De acordo com os documentos remetidos a este Nucleo, o paciente fez tratamento com
Imatinibe com bom controle por alguns anos e conseguiu via judicial o uso do
Sunitinibe com bom controle de doenca. Atualmente paciente com doenca em
progressao, fez radioterapia para metastases 6sseas, mas ainda apresenta condicoes
clinicas de novo tratamento sistémico. Necessita de usar o medicamento Stivarga

(regorafenib) 40 mg — 4 cp por dia para tentar o controle da doenca.

. Conforme o topico “pleito” do presente documento a bula registrada na Anvisa

preconiza que o medicamento Regorafenibe é indicado para o tratamento de pacientes
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adultos com tumores estromais gastrintestinais (GIST) metastaticos ou nao
ressecaveis, que tenham progredido ou experimentaram intolerancia ao tratamento

prévio com imatinibe e sunitinibe.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto, considerando que o paciente ja fez tratamento com Imatinibe e
Sunitinibe por alguns anos, com bom controle da doenca, porém considerando que
atualmente paciente apresenta doenca em progressao, entende-se que o medicamento
pleiteado pode ser considerado uma alternativa terapéutica, com o objetivo de
aumentar a sobrevida, porém nao a cura da doenca. Assim, entende-se que é
de responsabilidade do CACON/UNCAON, neste caso, Hospital Evangélico
de Cachoeiro do Itapemirim, o fornecimento de todo o tratamento
necessario de forma INTEGRAL e INTEGRADA ao paciente/impetrante

(independente do valor da APAC), de acordo com a Portaria GM/MS no

2439 de 08/12/2005 a qual engloba os aspectos de “Promocao, Prevencao,
Diagnostico, TRATAMENTO, Reabilitacao e Cuidados Paliativos”.

. Pontuamos ainda que, acerca da viabilidade financeira que, ao se cadastrar como

CACON as instituicoes de saade, neste caso, tém ciéncia de que pode haver a

necessidade de disponibilizar medicamentos niao contemplados em
Protocolos do Ministério da Satde (sem APAC especifica), desta feita
informa-se que qualquer discussao neste ambito deva se dar entre o
CACON/UNACON e o Ministério da Satde intermediado pela Secretaria de
Estado da Saide, sem prejuizo para os pacientes.
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