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NOTA TECNICA 6759
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial

COMARCA: Unai

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 50 anos
PEDIDO DA ACAO: Sorafenibe
DOENCA(S) INFORMADA(S): C22-0

FINALIDADE / INDICACAO: INSTRUIR OS AUTOS N° 5009845-
19.2024.8.13.0704

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM DF 10453
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006759
Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

O Sr. XXXXXXXXXXX, segundo consta do laudo médico, foi diagnosticado
com Carcinoma Hepatocelular — Hepatocarcinoma (CID: C22.0) avancado
com metastase para veia porta, sendo portador de cirrose hepatica
secundaria e hepatite autoimune, complicada com hipertensdo portal
(varizes de esodfago de grosso calibre e ascite), por isso, esta necessitando
com urgéncia do medicamento Sorafenibe para o seu tratamento. Alega que
0 custo do referido insumo seria muito elevado para suas possibilidades e o
SUS teria negado-lhe o fornecimento. Assim, por determinacdo da Dr2.
Fernanda Laraia Rosa, Juiza de Direito do Juizado Especial de Unai, a fim
de instruir o referido processo instaurado com base na lei 12.153/09 e em
conformidade com a recomendacao 31/2010 do CNJ, antes de proferir
deciséo, solicito, com urgéncia, o envio, por e-mail, de nota técnica do
referido insumo, esclarecendo, especialmente, se ha outros medicamentos
fornecidos pelo Estado e que sirva ao seu tratamento em substituicdo aos

insumos pleiteados.
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Il —- CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

DOENCA (S) CODIGO (CID)
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Tecnologia: tosilato de sorafenibe (Nexavar®) Indicacédo: Carcinoma he-

patocelular irressecavel ou avancgado.

Introducéo: O carcinoma hepatocelular (CHC) € a neoplasia epitelial
maligna primaria do figado, rara e esta relacionado com cirrose hepa-
tica também pode estar associado a hepatite crénica secundaria a in-
feccéo pelo virus da hepatite C ou B e ao consumo de alcool, fatores
de risco com diferencas regionais de prevaléncia relevantes. Nos casos
em que a doenca € irressecavel ou os pacientes ndo sao candidatos a
de cirurgia, o tratamento tem finalidade paliativa ou pode ser realizado

transplante hepatico, dependendo da condicéo clinica do paciente. Os
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estudos que avaliarem a eficacia do medicamento tiveram como crité-
rio de inclusdo: CHC avancado, confirmado por exame patoldgico; sem
terapia sistémica prévia; CHC irressecavel ou progressivo apés cirurgia
ou terapia locorregional; ECOG PS (Eventos adversostern Cooperative
Oncology Group Performance Status) < 2; Child Pugh A; com expecta-
tiva de vida de 12 semanas ou mais; e adequadas funcdes hepatica,
renal e hematologica. Esses deveriam ter, pelo menos, um alvo néao
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 aproximadamente 10 meses, tempo
até progressado sintomatica e tempo de progressao radiologica foram
de aproximadamente 3,5 meses e 4 meses, respectivamente. Durante

0s estudos muitos pacientes apresentaram estabilizagcao da doenca.

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

fenibe para CHC.

A evidéncia atualmente disponivel sobre a eficacia e seguranca do to-
silato de sorafenibe para CHC avancado € baseada em no ensaio cli-
nico randomizado controlado por placebo, ndo incluindo compara-
cao direta com os tratamentos de suporte utilizados no SUS. O sorafe-
nibe foi estatisticamente superior ao placebo para a sobrevida global e
o tempo até progressao radioldgica. Ndo houve diferenca significante
no tempo até progresséao sintomética. De acordo com a tabela APAC,
aparentemente, o sorafenibe ja € o antineoplasico mais utilizado no
SUS para os CIDs C22.0, C22.7 e C22.9 no tratamento de CHC avan-

cado irressecavel.
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SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

O medicamento sorafenibe esta citado nos Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude,

nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Célu-
las Renais (CID10 C64) e nas Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuti-

cas do Carcinoma Hepatocelular no Adulto (CID10 C22.0).

Consideracdes:

De acordo com a Resolugcdo Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro
de 2021 os Planos de Saude devem fornecer obrigatoriamente aos
seus beneficiados, no minimo, o descrito nesta RN e seus Ane-

Xx0s podendo oferecer cobertura maior por sua iniciativa ou mediante ex-
pressa previsdo no instrumento contratual referente ao plano privado de
assisténcia a saude. Dentre as Terapias Antineoplasicas Orais para
Tratamento do Cancer, que pertencem a referéncia basica para cober-
tura minima obrigatdria, encontra-se o medicamento sorafenibe indi-
cado para o tratamento de Hepatocarcinoma avancado em pacientes
child A. Sendo, portanto, sua cobertura obrigatéria pelas operado-

ras de planos de saude.

A Comisséao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CO-
NITEC publicou o Relatério de Recomendacéo n® 917, aprovado pelo Mi-
nistério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 42, de 19 de se-
tembro de 2024, com a decisao final de sugerir ando incorporacgao o
sorafenibe e lenvatinibe para o tratamento de individuos com diag-
nostico de carcinoma diferenciado da tireoide localmente avancado
e/ou metastatico, refratario ao iodo, progressivo, no ambito do Sis-
tema Unico de Salde - SUS. Consideraram-se as altas razdes de cus-
toefetividade incrementais e estimativas de impacto orcamentario associ-

adas as propostas de incorporagao dos referidos medicamentos.
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A CONITEC, por meio do Relatério de Recomendacao n° 368, aprovado
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 35, de 28 de
agosto de 2018, tornou publica a decisdo de sugerir a ndo incorporacao
de sorafenibe para carcinoma hepatocelular (CHC) avancado irresse-
cavel, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS. Considerou-se que
nao ha a necessidade de criacdo de um novo procedimento APAC espe-
cifico para a incorporacdo do sorafenibe nos esquemas quimioterapicos
utilizados no SUS para o tratamento do CHC avancado irressecavel em

monoterapia na quimioterapia paliativa.
INFORMACOES SOBRE O FINANCIAMENTO

O AF-Onco é integralmente financiado pela Uni&o.

Nos casos de negociacdo nacional, a Unido transferira recursos fundo a
fundo aos estados e DF para execucéo local das compras. A previsao or-
camentaria sera ajustada no Teto de Média e Alta Complexidade (MAC)

conforme novos procedimentos sejam incluidos no SIGTAP.

Outra mudanca esta no ressarcimento interfederativo de medicamentos
oncoldgicos fornecidos por decisdo judicial. As regras passam a observar
a Portaria GM/MS n° 6.212/2024 e o Tema 1234 do STF. Por um ano, a
Unido mantera o ressarcimento de 80% dos custos aos entes federa-
dos, mesmo em acdes ajuizadas apoés junho de 2024, com possibilidade

de revisao futura pela CIT.

E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS nio 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 procedimentos especificos (cirurgicos, radioterapicos, quimioterapi-

cos e iodoterapicos). Para esse uso, eles sdo informados como proce-
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dimentos quimioterapicos no subsistema APAC (autorizacao de proce-
dimentos de alta complexidade), do Sistema de Informacées Ambula-
toriais do SUS (SIASUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento
de saude credenciado no SUS e habilitado em Oncologia; e séo res-
sarcidos conforme o cddigo da APAC. Para o tratamento do cancer é
necessaria a “assisténcia oncolégica” (e ndo simplesmente a “assistén-
cia 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 prescricdo, conforme as
condutas adotadas no hospital. Além do mais, os procedimentos que
constam na tabela do SUS nao se referem a medicamentos, mas, sim,
a indicacdes terapéuticas de tipos e situacfes tumorais especificadas
em cada procedimento descritos e independentes de esquema tera-
péutico utilizado, cabendo informar ainda que a responsabilidade pela
padronizacdo dos medicamentos é dos estabelecimentos habilitados
em Oncologia e a prescricdo, prerrogativa do médico assistente do do-
ente, conforme conduta adotada naquela instituicdo. Ou seja, 0s esta-
belecimentos de saude credenciados no SUS e habilitados em On-
cologia sé@o os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos
oncoldégicos que, livremente, padronizam, adquirem e prescre-
vem, nao cabendo, de acordo com as normas de financiamento do
SUS, a Unido e as Secretarias de Saude arcarem com o custo ad-
ministrativo de medicamentos oncolégicos. Assim, a partir do mo-
mento em que um hospital € habilitado para prestar assisténcia onco-
l6gica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medica-
mento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado, 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 neoplasia maligna. Atualmente, a Rede de Atencao
Oncologica esta formada por estabelecimentos de saude habilitados

como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
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(UNACON) ou como Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON). Os hospitais habilitados como UNACON ou CA-
CON devem oferecer assisténcia especializada ao paciente com can-
cer, atuando no diagnostico e tratamento. Essa assisténcia abrange
sete modalidades integradas: diagndstico, cirurgia oncoldgica, radiote-
rapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e oncologia pedia-
trica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados paliativos. O Minis-
tério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem forne-
cem diretamente medicamentos contra o cancer, assim como a tabela
de procedimentos quimioterapicos do SUS néao refere medicamentos,
mas sim, situacdes tumorais e indicacdes terapéuticas especificadas
em cada procedimento descrito e independentes de esquema terapéu-

tico utilizado.

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

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

A guarda e aplicacdo de quimioterapicos sao procedimentos de risco,
para os doentes e profissionais, razado por que exige pessoal qualifi-
cado 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 Resolucdo de Diretoria Cole-
giada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é uma
dessas regulamentacdes. O adequado fornecimento de medicamentos
antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de sa-
ude e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sdo administra-
dos ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensacao pos-avali-
acao médica periodica da resposta terapéutica, previamente a prescri-
cao; podem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumoral e re-

guerem acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospita-
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lar, muitos deles exigindo condicdes especificas de temperatura, umi-
dade e luminosidade, com risco de perda de sua acao terapéutica. Ha
de se atentar para isso, para que se evite um nitido desperdicio de re-
cursos publicos também pelo fornecimento de medicamentos a precos
comerciais, mormente com indicacdo questionavel, e ainda mais indivi-
dualmente, sem duracéo de uso especificada, pois inexiste quimiotera-
pia por tempo indefinido ou indeterminado em oncologia, devido toda
quimioterapia, de qualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duragao
previamente planejados, seja pelo estabelecido a partir do comporta-
mento bioldgico do tumor, seja pelo prognéstico do caso. Assim, cabe
as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o atendi-
mento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que hospitais
0S pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por
meio da Rede de Atencéo Basica, deverdo ser encaminhados. Para
acesso ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas para o
atendimento do cancer que integram a rede do SUS em cada estado,
http://www?2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/tratamento/on-

detratarsus/.

IV— CONCLUSOES:

v Existe evidénciada eficaciado uso do sorafenibe no tratamento

do carcinoma hepatocelular (CHC)

v A CONITEC, por meio do Relatorio de Recomendacao n° 368, apro-
vado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n°
35, de 28 de agosto de 2018, tornou publica a decisdo de sugerir a
nao incorporacdo de sorafenibe para carcinoma hepatocelular
(CHC) avancado irressecavel, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS.
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v Cabe exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude
credenciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela

prescri¢cdo, conforme as condutas adotadas no hospital.

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 tratamento
oncoldgico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em esta-
belecimento de saude habilitado pelo SUS na &rea de Alta Comple-
xidade em Oncologia, na regido onde reside e estar sendo acompa-
nhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento conforme
protocolos clinicos previamente padronizados. No caso em tela o
paciente é assistido na Santa Casa de Belo Horizonte que tem au-

tonomia da prescricdo e compra.

v Assim caso o Hospital que assiste o paciente nao tenha incorporado
0 medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao medico pres-
critor, quanto a possibilidade de adequacdao do tratamento requerido
as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospital faca a
aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez que, a responsabili-
dade de incorporacao e fornecimento é do Hospital Credenciado.
Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de cancer, existe
uma gama de medicamentos antineoplasicos (quimioterapicos) 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 padronizacdo de medicamentos.

v A prescricdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescri¢éo é
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. No caso da instituicdo ndo ter adotado
a incorporacao do medicamento tem autonomia para solicitar.

Nota Técnica n® 6759/2024 NATJUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

V — REFERENCIAS:

v Portaria SCTIE/MS n° 35, de 28 de agosto de 2018

v Ministério Da Saude Nota Técnica N°961/2018-Njud/Se/Gab/Se/Ms

VI - DATA: 18/05/2026
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