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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 798/2021

Vitoria, 22 de julho de 2021.

Processo n° I
I impetrado por

O presente Parecer Técnico visa a atender solicitacao de informacoes técnicas 2° Juizado

Especial Civel, Criminal e da Fazenda Publica de Aracruz — MM. Juiz de Direito Dr. Grécio

Nogueira Grégio — sobre o medicamento: Pazopanibe 400mg.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com a Inicial e documentos médicos juntados aos autos em papel
timbrado de Hospital da Rede Meridional, o paciente com 70 anos, é portador de
neoplasia de células claras renais. Realizou em 09/01/2020 nefrectomia radical a
direita (pT3apNx). Em 02/12/2020 realizou resseccao de lesao hepatica:
carcinoma de células claras renais comprometendo parénquima hepéatico com
margens livres, vesicula biliar livre, gordura pré peritoneal livre, lavado peritoneal
livre. Em 15/04/21 realizou Cintilografia 6ssea que mostrou aumento da atividade
osteogénica na articulacao acromio-clacicular direita e nas vértebras L3-L5. Diafise
distal do timero esquerdo mostrou remodelacdo pds trauma / fratura. Fez em
01/05/21: Rx braco esquerdo que mostrou lesdo osteolitica em diafise umeral
esquerda com fratura patologica da diafise umeral. Fez 5 sessoes de radioterapia
paliativa em umero esquerdo (13/05/21 - 19/05/21). Paciente atualmente com
doenca metastatica para ossos com piora do performance status e dor. Assim,
solicita tratamento com Pazopanibe 800 mg/dia, até progressao de doenca ou

toxicidade limitante (tempo indeterminado).
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II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Atencao Oncolégica do SUS foi instituida através da Portaria GM/MS n° 2439
de 08/12/2005 como a Promocao, Prevencdo, Diagnodstico, Tratamento,
Reabilitacdo 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
garantir o acesso da populacdo a assisténcia oncologica, definiu os servicos de

atendimento a estes usuarios, a saber:

» 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.

* Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) é o hospital
que possua as condicOes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos e recursos

humanos, diagnoéstico definitivo e tratamento de todos os tipos de cancer.

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

Oncologica.

3. Os Servicos de Atendimento Oncologico, tém como responsabilidade proporcionar
Assisténcia Especializada e integral aos pacientes de cancer, atuando nas areas de
prevencao, deteccao precoce, diagnostico e tratamento de pacientes em

acompanhamento, incluindo o planejamento terapéutico integral dos mesmos.
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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, fiscalizacdo, controle e avaliacio do Gestor
estadual e municipal, conforme as atribuicdoes estabelecidas nas respectivas

condicoOes de gestao”.

O atendimento destes pacientes pelos servicos oncologicos 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 procedimentos contidos na Tabela.

A Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de marco de 2009 estabelece que a Tabela
de Habilitacoes 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.

Portaria n° 1.440, de 16 de dezembro de 2014, que aprova as Diretrizes

Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais.

DA PATOLOGIA

1.

O cancer renal perfaz 2% a 3% das neoplasias malignas do adulto, com incidéncia
de 7 a 10 casos por 100.000 habitantes nas regides mais desenvolvidas do Brasil,
mas é o mais letal dos canceres urologicos. O cancer de células renais é mais
comum em homens, tendo incidéncia aumentada entre individuos diabéticos,
obesos, sedentarios ou com histérico familiar dessa doenca, verificando-se em
estudos epidemioloégicos um efeito protetor para o consumo moderado de bebidas

alcoolicas.

2. Existem alguns fatores de risco associados ao CCR, que sdo: tabagismo e obesidade
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(ambos diretamente relacionados ao desenvolvimento desse tumor em mulheres);
hipertensao e uso de diuréticos (principalmente os tiazidicos); dialise cronica,
causando doenca renal cistica; uso de estrégenos; radioterapia prévia; exposicao a

derivados de petrdleo, metais pesados ou asbesto.

3. As manifestacoes clinicas sdo hematuria (60%), massa abdominal palpavel

(30%~40%), dor lombar (40%), emagrecimento, sudorese noturna, febre e
sindromes paraneoplasicas (5%), como eritrocitose, hipercalcemia, disfuncao
hepatica e amiloidose. A triade classica de massa abdominal, hemattria e dor, esta
presente em apenas 10% dos casos e normalmente em estigios mais avancados
com prognostico reservado. O paciente pode também ser totalmente assintomatico,

com o diagnostico feito, incidentalmente, através de exames por imagens.

4. Ao diagnéstico, um terco dos pacientes apresenta metastases a distancia. Os locais

mais comuns sao pulmoes (50%), ossos (33%), pele (11%), figado (8%) e cérebro

(3%).

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento cirtrgico parece ser a unica forma de cura do carcinoma de
células renais. Desde as publicacoes de Robson em 1963, a nefrectomia radical
tem sido aceita como o tratamento cirtirgico racional para o cancro do rim. De
acordo com os principios de Robson, a nefrectomia radical inclui: Laqueacao dos
vasos renais, seguido da remocao em bloco do rim juntamente a fascia de Gerota,
glandula supra-renal e ureter proximal (APUROLOGIA). A nefrectomia do tumor
primario é curativa apenas se a cirurgia conseguir remover todos os depositos de

tumor.

No cancer metastatico, a nefrectomia radical é o tratamento inicial
recomendado (exceto em casos de paciente sem condicées clinicas para o

procedimento cirargico), pois contribui para o controle de sintomas, como dor
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lombar e sangramento urinario, além de estar associada a maior sobrevida. A
resseccao precoce de metastase(s) a distancia é recomendavel, nos casos de lesao
inica ou com acometimento pulmonar oligometastatico exclusivo. Nao ha
indicacao clinica de tratamento sistémico com finalidade adjuvante quando houve a

remocao completa das lesoOes clinicas (ressecc¢ao cirurgica).

Radioterapia externa pode ser empregada para controle de sintomas locais, como
dor tumoral e sangramento urinario, e na paliacao de metastases 6ssea ou cerebral.
O cancer renal metastatico irressecavel ¢ uma doenca incuravel, sendo um dos
tumores s6lidos mais resistentes a quimioterapia. Estudos clinicos demonstram
respostas objetivas parciais em menos de 10% dos pacientes tratados com
diferentes medicamentos, isoladamente ou em associacdo. Pacientes com
prognostico favoravel ou intermediario, sem metéastases cerebrais, sem eventos
cardiovasculares recentes e com capacidade funcional adequada (ECOG 0-2), sdao
candidatos a quimioterapia paliativa, modalidade de tratamento que pode produzir

controle temporario da doenca para alguns doentes.

A quimioterapia paliativa do cancer renal pode ser realizada com citocinas
(interferona alfa e interleucina-2), citotéxicos (5-fluoruracil, capecitabina,
doxorrubicina, gencitabina e vinblastina), antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe,
pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizacaio mTOR (everolimo

eu tensirolimo).

DO PLEITO

1.

Pazopanibe 400 mg: é indicado em adultos no tratamento de primeira linha do
carcinoma de células renais (CCR) avancado e para doentes previamente tratados
com citocinas para doenca avancada, assim como no tratamento de doentes adultos
com subtipos seletivos de sarcoma dos tecidos moles (STM) avancado, que tenham
sido previamente tratados com quimioterapia para doenca metastatica ou que

tenham progredido no periodo de 12 meses ap0s terapéutica (neo) adjuvante. .
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III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente cabe esclarecer que o Ministério da Satide e as Secretarias de Saade
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 é que s3o os responsaveis
pelo fornecimento de medicamentos oncologicos que eles, padronizam, adquirem e

fornecem, cabendo- lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento.

2. Portanto, os CACON'S, sao unidades hospitalares ptublicas ou filantropicas que
dispéem de todos os recursos humanos e tecnoldgicos necessarios a assisténcia
integral do paciente de cancer, sendo responsaveis pela confirmacao diagndstica
dos pacientes, estadiamento, assisténcia ambulatorial e hospitalar, atendimento
das emergéncias oncologicas e cuidados paliativos, e inclusive, pelo fornecimento

de todos os medicamentos necessarios aos pacientes portadores de cancer. Para

tanto, h4 a necessidade de insercao do paciente em unidade de atendimento do
SUS, pertencente a Rede de Atencao Oncologica, para haver acesso ao tratamento

oncologico.

3. Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para
prestar assisténcia oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele

puablico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

4. No presente caso, de acordo com os documentos que este Nucleo teve acesso, o
paciente vem realizando tratamento em um servico particular de satude
(Rede Meridional).

5. Trata-se de paciente com 70 anos, portador de Carcinoma de células
claras renais metastatico para ossos, com dor Ossea importante em
umero esquerdo ja tendo feito nefrectomia radical a direita e resseccao

de lesao hepatica.
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6.

10.

11.

Em relacdo ao medicamento Pazopanibe, informamos que possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na categoria de antineoplasico,
sendo indicado no tratamento do Carcinoma de Células Renais (CCR) avancado e

para doentes previamente tratados com citocinas para doenca avancada.

Quanto as evidéncias sobre o tratamento do cancer de células renais, informamos
que, de acordo com estudos de metanalise, a melhor estratégia para o tratamento
da doenca metastatica até o presente é a nefrectomia radical (exceto em casos de
paciente sem condicoes clinicas para o procedimento cirdrgico), pois contribui para
o controle de sintomas, como dor lombar e sangramento urinario, além de estar

associada a maior sobrevida.

A quimioterapia paliativa do cancer renal pode ser realizada com citocinas
(interferona alfa e interleucina-2), citotoxicos (5-fluoruracil, capecitabina,
doxorrubicina, gencitabina e vinblastina), antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe,
pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizacaio mTOR (everolimo

eu tensirolimo).

Cabe ressaltar que o tratamento do cancer de renal metastatico, como € o caso do
Requerente, é paliativo, tem como objetivo estender o tempo de vida com

preservacao ou melhora da qualidade de vida da paciente, sem promover a cura.

Frente ao exposto e diante do quadro clinico atual descrito, entende-se
que o medicamento Pazopanibe se constitui em uma opcao terapéutica
paliativa, podendo promover um aumento de sobrevida livre de
progressao, porém nao a cura da doenca, sendo a responsabilidade pela
utilizacido para cada caso especifico de exclusiva responsabilidade do

médico prescritor.

Considerando que os documentos médicos juntados aos autos que prescrevem o

medicamento pleiteado foram emitidos por hospital particular (Rede Meridional), é
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importante reforcar que para o paciente ter acesso a tratamentos
oncolégicos pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em
estabelecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta
Complexidade em Oncologia, na regidao onde reside e estar sendo
acompanhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento

conforme protocolos clinicos previamente padronizados.

12. Assim, é imprescindivel que, além de ser cadastrado em uma unidade credenciada
como CACON/UNACON, que a prescricao do(s) medicamento(s) seja originada do

corpo clinico da referida unidade.

13. Por fim, esclarecemos que caso o paciente esteja em tratamento pelo
Plano de Sadde, entende-se que cabe ao mesmo o custeio de todo o
tratamento, incluindo o medicamento prescrito pelo médico assistente.
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