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PARECER TECNICO/TJES/NAT N©°416/2019

Vitoria, 13 de marco de 2019

Processo n° e
B impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da Vara tinica
de Presidente Kennedy — MM Juiz de Direito Dr. Marcelo Jones de Souza Noto — sobre o

medicamento: Nausedron®(Ondansetrona) 8mg.
I - RELATORIO

1. De acordo com inicial e laudo médico SUS (Hospital Ferroviario de Cachoeiro de
Itapemirim) anexado aos autos, trata-se de paciente portadora de neoplasia de mama,
e encontra-se em tratamento no setor de quimioterapia. Faz uso de Nausedron®

(Ondansetrona) 8mg, por 14 dias, a cada ciclo de quimioterapia.
2. As fls 15 consta receituario do medicamento pretendido.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de

2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
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Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

. A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sdo de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unidao R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
realizado por adesdao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saiade (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que

aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da
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Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

O cancer de mama é o cancer mais incidente nas mulheres no mundo e sua
incidéncia tem crescido devido ao aumento da expectativa de vida, urbanizacdo e
adocao de determinados estilos de vida, como modificacoes na dieta e na atividade
fisica. O cancer de mama tem seu comportamento e tratamento definidos pela
localizacdo, idade de apresentacdo e estadiamento. Os fatores de risco levam em
consideracao critérios histopatologicos, bioldgicos e, mais recentemente, moleculares e
genéticos. As implicacOes prognosticas desse cancer tém relacdo com o status de
receptores - estrogénio, progesterona e o Receptor de Fator de Crescimento
Epidérmico do Tipo 2 (HER2).De 15 a 20% dos casos de cancer de mama apresentam
superexpressao da proteina HER2, codificada pelo gene ERBB2, que é a condicao de
pior prognostico, jA que confere a célula tumoral comportamento agressivo com
aumento do crescimento e proliferacao, maior capacidade invasiva e de metastatizacao.
A sobrevida média apds o diagnostico deste tipo de cancer varia de 18 a 24 meses, mas

ode ser 50% menor para pacientes com superexpressao de HER2.
p parap p p

DO TRATAMENTO

1.

Inexiste um consenso mundial sobre a melhor conduta terapéutica para pacientes com
cancer de mama avancado (metastatico ou recidivado), e também nao ha diretrizes que
definam um tratamento especifico. Contudo existem conceitos importantes para a
selecdo da melhor conduta terapéutica de acordo com cada situacdo. Essa selecao
depende de varios fatores que incluem as caracteristicas do paciente e do tumor, a
agressividade da doenca, a resposta as terapias anteriores, o tempo desde a ultima
exposicado quimioterapica (inclusive hormonioteripica), os agentes antineoplasicos

usados no passado e as suas doses cumulativas.

2. A disponibilidade e a aprovagao de varios agentes, juntamente com a heterogeneidade

regional, diversificam ainda mais os padrdes de tratamento em varias partes do
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mundo. O ideal é que a terapia seja individualizada e que oncologistas possam utilizar
revisoes sistematicas, meta-analises, ensaios clinicos e consensos regionais e globais
para orientar a decisao terapéutica de acordo com os medicamentos disponiveis. Ao
selecionar a terapia, o médico também deve considerar os aspectos praticos, tais como
a necessidade de hospitalizacdo ou logistica do atendimento ambulatorial,
disponibilidade de medicamentos orais, efeitos adversos dos antineoplasicos e a
vontade do paciente para cumprir o esquema quimioterapico selecionado. Atualmente,
dispoe-se de uma ampla variedade de agentes para tratamento hormonal no cancer de
mama avancado. As principais manipulacées hormonais utilizadas s3o o uso de

medicamentos e a ooforectomia cirdrgica ou actinica (por radioterapia).

Os medicamentos utilizados sdo o tamoxifeno, os inibidores da aromatase

(exemestano, anastrozol ou letrozol), os analogos do LHRH e o fulvestranto.

Em pacientes com condicoes clinicas suficientes, a quimioterapia paliativa pode ser
indicada no caso de progressao tumoral na vigéncia da terapia hormonal. A terapia
citotoxica é um tratamento bastante utilizado no tratamento das pacientes com doenca
avancada, metastatica ou recidivada, principalmente naquelas com receptores
hormonais negativos ou com receptores hormonais positivos que se tornaram
refratarias a hormonioterapia e ainda naquelas com doenca visceral ou com doenca
agressiva. Os farmacos com maior atividade no cancer de mama avangado sao os
antraciclicos (doxorrubicina ou epirrubicina) e taxanos (paclitaxel, docetaxel), e outros
agentes quimioterapicos possuem atividade em doenca metastatica, entre eles as
capecitabina, gencitabina, metrotrexato, 5-fluorouracila, vinorelbina, vimblastina,
mitomicina, etoposido, ciclofosfamida, cisplatina, irinotecano e outros quimioterapicos

como ixabepilona, eribulina, nab-paclitaxel e doxorubicina lipossomal.

O tratamento combinado deve ser utilizado em pacientes com doenca rapidamente
progressiva que necessitem de resposta objetiva rapida, a despeito da maior toxicidade
proporcionada por esse tratamento. Fora deste contexto, pacientes devem ser

submetidos a monoterapia.
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DO PLEITO

1.

Nausedron® (Ondansetrona) 8mg: pertence a um grupo de medicamentos
chamados antieméticos, indicado para o controle de nauseas e vomitos induzidos por
quimioterapia e radioterapia. Também é indicado para prevencao de niuseas e vomitos

do periodo pés-operatorio.

III — DISCUSSAO

1.

O medicamento Ondansetrona 8 mg (principio ativo do produto Nausedron®)
esta padronizado na RENAME 2018 (contemplado no Componente Basico da
Assisténcia Farmaceéutica), sob responsabilidade de fornecimento municipal. Assim,
entende-se que o mesmo deva estar disponivel nas Unidades Basicas de Satide para
atendimento aos pacientes, sem a necessidade de acionar a maquina judiciaria para

acesso ao mesmo.

No entanto, nao ha comprovante de solicitaciao prévia desse medicamento
pela via administrativa, por parte da Requerente, tampouco da negativa de

fornecimento por parte do ente federado.

Esclarecemos ainda que apesar de o medicamento pleiteado estar padronizado na
RENAME 2018 na apresentacao solicitada, os municipios possuem a liberdade de
padronizar na sua REMUME (Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais) os
medicamentos distribuidos baseados na lista Nacional, bem como considerando o
perfil epidemiolégico e as necessidades da sua populacio local. No entanto,
considerando a necessidade de seu municipe, entende-se que cabe a
Secretaria Municipal de Satide de Kennedy providenciar a aquisicao desse

medicamento para atendimento ao caso em tela.

Frente ao exposto, com base nos documentos remetidos, considerando que o
medicamento ora pleiteado esta padronizado na rede publica de satde e considerando

que nao consta nos autos comprovante de solicitacio administrativa prévia ou da
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negativa de fornecimento, entende-se que para recebé-lo a Requerente deve solicita-lo
administrativamente junto a rede municipal de saide, nao sendo evidenciada a
necessidade de acionar a maquina judicidria para o acesso ao tratamento. Desta
forma conclui-se que nao foram contemplados os quesitos técnicos como
justificativa para disponibilizacao do mesmo por outra esfera diferente da
administrativa, cabendo ao municipio de Presidente Kennedy o seu

fornecimento.
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