I - Informacées sobre a enfermidade ou problema de satude, por meio de apresentacio da
linha terapéutica padronizada no Sistema Unico de Saide (SUS) para patologia
correspondente a Classificacio Internacional de Doenca (CID) que acomete o requerente da
acao judicial;

Segundo laudo médico, a requerente ¢ portadora de Cancer de rim metastatico (CID10: C64
— Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal), com metastases pulmonar, pleural e gradil costal.
Nao foram apresentados resultados de exames complementares. Solicita 0 medicamento Cloridrato
de Pazopanibe 400mg (Votrient) para o seu tratamento.

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 uroldgicos. O cancer de células renais ¢ mais comum em homens, tendo incidéncia
aumentada entre individuos diabéticos, obesos, sedentarios ou com historico familiar dessa doenga,
verificando-se em estudos epidemioldgicos um efeito protetor para o consumo moderado de bebidas
alcoolicas.

A idade média ao diagnostico ¢ 64 anos, sendo o cancer renal muito raro em individuos com
menos de 45 anos ¢ ocorrendo com maior frequéncia em pessoas com mais de 55 anos. A taxa de
mortalidade por neoplasias renais no Brasil em anos recentes (1996-2010) espelhou a tendéncia
global, em que a maioria dos individuos acometidos ¢ idosa.

O aumento recente verificado na incidéncia dos tumores renais tem sido atribuido ao uso
mais frequente de exames de imagem para avaliacdo de doentes com queixas abdominais. Massas
renais pequenas tém sido identificadas em muitos pacientes sem sintomas atribuiveis ao trato
urinario, o que se traduziu ndo apenas no aumento da incidéncia de carcinoma de células renais
(sobrediagnostico), mas também no aumento correspondente da incidéncia de neoplasias renais
benignas.

As massas renais sao classificadas como solidas ou cisticas. A deteccao ¢ caracterizagao das
massas renais sao feitas por ultrassonografia (US), tomografia computadorizada (TC) ou
ressonancia magnética (RM). Para a avaliacdo das massas renais cisticas, recomenda-se a
classificagdo de Bosniak, a saber:

e C(lasse I: cisto simples. Conteudo liquido homogéneo, paredes finas, contornos regulares, sem
calcificagdes, septos, espessamento parietal ou realce pos-contraste. Sem necessidade de
investigacdo adicional.

e C(lasse II: cisto minimamente complicado. Presenga de septos finos (até 2, espessura abaixo de 2
mm), minima calcificagdo parietal, conteido denso, menor que 3 cm, sem realce pds-contraste.
Sem necessidade de investiga¢ao adicional.

e C(Classe IIF: cisto minimamente complicado que requer seguimento. Presenca maior nimero de
septos finos (3 ou mais) ou espessamento parietal regular, calcificagdes grosseiras, conteudo
denso, maior que 3 cm, realce presente € nao mensuravel pos-contraste. Risco de cancer menor
que 5%, pelo que ha necessidade de reavaliagdo por TC ou RM em 6 e 12 meses, e depois
anualmente durante 5 anos.

e Classe III: cisto moderadamente complicado. Espessamento parietal regular ou irregular, septos
espessos (acima de 2 mm) ou irregulares, com realce pos-contraste. Risco de cancer de até 60%,
pelo que se indica intervengao cirurgica.

e Classe IV: neoplasia cistica. Espessamento parietal ou septal grosseiro, nodular ou irregular,
com componente solido junto a parede ou septos, com realce pos-contraste. Risco de cancer
proximo de 100%, razdo por que € indicada intervengdo cirurgica.

Inexistem evidéncias com qualidade suficiente para se recomendar o rastreamento de
tumores renais em pacientes assintomaticos.

A identificagdo de fatores de risco e da doenga em seu estagio inicial e o encaminhamento
agil e adequado para o atendimento especializado ddo a Atencdo Bésica um carater essencial para
um melhor resultado terapéutico e prognoéstico dos casos. (Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
do Carcinoma de Células Renais, sdo regidas pela Portaria SAS/MS n° 1440 de 16 de



dezembro de 2014)

II - Tratamentos realizados e alternativas de tratamentos possiveis;

Alguns pacientes com tumores renais podem ser cuidados adequadamente por vigilancia
ativa inicial, reservando-se a indicagdo terap€utica cirurgica para os casos em que had progressao
radiologica. Pacientes idosos e com riscos de vida também devidos a comorbidades médicas sdo
candidatos para estratégias de cuidado baseadas em vigilancia ativa. No entanto, a vigilancia ativa
nao deve ser recomendada para pacientes mais jovens e saudaveis, e deve-se realizar sempre que
possivel biopsia por agulha para caracteriza¢do histopatoldgica da lesdo e decisdo médica sobre
vigilancia ou tratamento cirdrgico.

A vigilancia ativa implica no monitoramento do crescimento tumoral por meio de exames de
imagem. Justifica-se pelo fato de que 20%-30% das pequenas massas renais sao benignas e de que,
apesar da heterogeneidade desses tumores, mais de 80% sdo de baixo grau, com um crescimento na
ordem de 0,2 a 0,3 cm ao ano, com baixa progressdo para doenca metastitica (2%) e com
possibilidade de intervengao tardia sem comprometer o resultado oncoldgico na grande maioria dos
casos. Os critérios de progressdo recomendados para intervencdo cirurgica sdo: duplicacdo do
volume tumoral em menos de 12 meses; crescimento maior que 0,5 cm/ano; aparecimento de
manifestagdes clinicas relacionadas ao tumor; didmetro tumoral alcancando valores igual ou maior
que 4 cm. O seguimento imagenologico desses tumores deve ser individualizado, sendo usual
controle por TC ou RM a cada 4 a 6 meses nos primeiros 3 anos e, a seguir, anualmente.

Doentes julgados aptos para a vigilancia ativa devem ser informados que, apesar de baixo,
existe risco real de progressdo tumoral e perda da oportunidade terapéutica ciriirgica, bem como da
ineficdcia dos tratamentos sistémicos. Admite-se que 20%-25% das pequenas massas renais
apresentam caracteristicas agressivas, com uma taxa de 15%-25% de grau de Furhman III e IV, com
uma taxa de progressao para estadio pT3 em 10%-40% e de metastase proximo a 10%.

A nefrectomia radical € o tratamento de escolha para os doentes com cancer renal, desde que
clinicamente aptos para esse procedimento cirurgico. A linfadenectomia hilar ¢ suficiente para fins
de estadiamento, podendo ser reservada a linfadenectomia retroperitoneal ampliada para os casos
em que ha suspeita macroscopica de acometimento linfonodal, para fins de estadiamento, pois ndo
resulta em ganho de sobrevida. As técnicas e vias de acesso aberta, laparoscoOpica (transperitoneal
ou retroperitoneal) e robotica permitem resultados oncoldgicos equivalentes.

A nefrectomia parcial poupadora de néfrons deve ser indicada nos casos de tumores com
menos de 4 cm, tumores bilaterais, cistos complexos (Bosniak III e IV), doentes com insuficiéncia
renal, assim como em pacientes selecionados com tumores entre 4 cm e 7 cm, com localizagao
favoravel a ressec¢do com margem de seguranga. Técnica cirirgica que minimize o tempo de
isquemia do 6rgdo produz resultados oncologicos satisfatorios com melhor preservacdo da fungdo
renal. A via de acesso aberta é preferivel a laparoscopica ou roboética para nefrectomia parcial, pelo
menor tempo de isquemia, menores indices de complicagdes intra- e pos-operatorias e limitada
evidéncia de eficacia e seguranca de longo prazo para via robdtica.

Pacientes com trombo na veia cava devem ser submetidos a nefrectomia radical com
resseccao do trombo, devendo-se considerar ressec¢do da veia cava se houver invasdo tumoral da
parede do vaso.

Procedimentos de termoablagdo pelo frio (crioablagdo) ou calor (radiofrequéncia) de lesoes
renais menores que 4 cm ndo produzem resultados oncologicos equivalentes a ressec¢do cirurgica,
podendo ser reservados para lesdes incidentais em doentes com comorbidades ou idade avancada,
que impliquem em risco cirdrgico proibitivo, doentes com recorréncia local apds nefrectomia
parcial e na presenca de lesdes multifocais.

Nao ha indicagdo clinica de tratamento sist€émico (medicamentoso) com finalidade
neoadjuvante (quimioterapia prévia ou citorredutora) ou adjuvante (quimioterapia pos-operatoria ou
profilatica) apds a remog¢do completa de tumores renais (ressec¢do cirirgica sem doenca residual -
RO).

A radioterapia pds-operatoria ¢ um procedimento em desuso na pratica oncoldgica, ndo



sendo recomendada nestas Diretrizes. Estudos com técnicas de irradiacdo ja ultrapassadas
mostraram que este tratamento pode reduzir a taxa de recorréncia local sem diminuir, no entanto, o
risco de recidiva ou morte pela doenga.

Doenca metastatica: A nefrectomia radical ¢ o tratamento inicial recomendado (exceto em
casos de paciente sem condi¢des clinicas para o procedimento cirurgico), pois contribui para o
controle de sintomas, como dor lombar e sangramento urindrio, além de estar associada a maior
sobrevida. A ressec¢do precoce de metastase(s) a distancia é recomendavel, nos casos de lesdo unica
ou com acometimento pulmonar oligometastatico exclusivo. Nao hé indicagdo clinica de tratamento
sisttmico com finalidade adjuvante quando houve a remocdo completa das lesdes clinicas
(ressecc¢ao cirurgica RO).

Radioterapia externa pode ser empregada para controle de sintomas locais, como dor
tumoral e sangramento urindrio, € na paliacdo de metdstases Ossea ou cerebral. O cancer renal
metastatico irressecavel ¢ uma doenca incuravel, sendo um dos tumores solidos mais resistentes a
quimioterapia. Estudos clinicos demonstram respostas objetivas parciais em menos de 10% dos
pacientes tratados com diferentes medicamentos, isoladamente ou em associa¢do. Pacientes com
prognostico favoravel ou intermedidrio, sem metastases cerebrais, sem eventos cardiovasculares
recentes ¢ com capacidade funcional adequada (ECOG 0-2), sdo candidatos a quimioterapia
paliativa, modalidade de tratamento que pode produzir controle temporario da doenga para alguns
doentes.

A quimioterapia paliativa do cancer renal pode ser realizada com citocinas (interferona alfa e
interleucina-2), citotoxicos (5-fluoruracil, capecitabina, doxorrubicina, gencitabina e vimblastina),
antiangiogénicos (sunitinibe, sorafenibe, pazopanibe e bevacizumabe) e inibidores da via de
sinalizacilo mTOR (everolimo eu tensirolimo). Inexistem estudos comparativos diretos que
permitam asseverar em definitivo a eficacia de cada um dos medicamentos disponiveis de
quimioterapia paliativa, havendo apenas indicagdo de maior indice terapéutico para
antiangiogénicos ou inibidores mTOR frente ao uso de placebo ou interferona, a um custo elevado
para os sistemas de saude, e para quimioterapia citotoxica no cancer renal com diferenciagdo
sarcomatoide.

O perfil de toxicidade e seguranca da quimioterapia com citocinas ¢ citotdxicos, em uso
isolado ou em associagdes, ¢ bastante conhecido pelo longo tempo em uso na medicina. Durante o
uso da interferona, quase todos os pacientes experimentam pelo menos um efeito colateral, na
maioria das vezes de intensidade leve a moderada e que diminui de intensidade com o uso continuo,
mas a suspensdo do tratamento devido a efeitos colaterais pode ser necessaria em até 24% dos
pacientes. Sintomas "gripais" sdo os efeitos colaterais mais comuns (febre, calafrios, fadiga, dor de
cabeca, artralgia e mialgia) e outros sintomas podem incluir fadiga persistente durante todo o
tratamento, tontura, depressdo, hipotensdo arterial e alteracdes oculares (retinopatia, hemorragia da
retina, obstrucdo arterial ou venosa retiniana). O uso de interleucina-2 esta associado a ocorréncia
de sindrome do extravasamento capilar, que tipicamente comeca logo apos o inicio do tratamento, e
¢ caracterizada por uma perda de tonus vascular e extravasamento de proteinas do plasma e fluido
para dentro do espaco extravascular, resultando em hipotensdo e ma perfusdo dos orgaos internos,
condi¢cdes que podem resultar em eventos adversos potencialmente fatais: arritmias cardiacas
(supraventriculares e ventriculares), angina, infarto do miocardio, insuficiéncia respiratoria exigindo
ventilagdo mecanica, hemorragia ou infarto gastrointestinal, insuficiéncia renal, anasarca e
alteracdes do estado mental.

Medicamentos antiangiogénicos estdo relacionados a risco aumentado de eventos adversos
gastrintestinais (mucosite, diarreia, vOmito), cardiovasculares (hipertensdo arterial, trombose
arterial, isquemia cardiaca, insuficiéncia cardiaca), insuficiéncia renal, hematologicos (anemia,
neutropenia e trombocitopenia), sangramentos, dermatoldgicos (sindrome  pé-mao),
hepatotoxicidade e eventos adversos fatais. Por sua vez, os inibidores mTOR associam-se a maior
risco de infecgdes, toxicidade pulmonar e eventos adversos fatais.

Embora ndo haja evidéncia conclusiva de que o tratamento resulte na diminui¢do de
sintomas, pacientes com carcinoma de células claras metastatico refratario ao tratamento inicial, que



mantenham boa capacidade funcional (escore de Karnofsky acima de 80%) e fungdes renal e
hepatica normais podem ser candidatos a quimioterapia com medicamento da mesma classe, em se
tratando de antiangiogénico, ou de outra classe terapéutica, até nova progressao da doenca. Vale
salientar que se encontra em avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do
SUS (CONITEC) a quimioterapia do carcinoma de células renais avangado de risco baixo ou
intermediario, com analise comparativa e de custo-efetividade dos diversos medicamentos
disponiveis. (Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais, Portaria
SAS/MS n° 1440 de 16 de dezembro de 2014)

Segundo laudo médico a requerente j& realizou tratamento padrdo disponivel pelo SUS
(imunoterapia com interferon), apresentando progressao do tumor.

III - Informacées sobre o(s) medicamento(s), exame(s) ou procedimento(s) solicitado(s),
especialmente sua indicacdo terapéutica, dosagem, eficacia, se tem carater experimental,
efeitos adversos e imprescindibilidade no tratamento da patologia e se é a inica op¢ao;

O Votrient (nome comercial) Cloridrato de Pazopanibe (principio ativo) ¢ um inibidor
potente de alvo multiplo das tirosina-cinases (TKI) dos recetores do fator de crescimento endotelial
vascular (VEGFR)-1, -2 e -3, dos recetores do fator de crescimento derivado das plaquetas
(PDGFR)-a ¢ -B, e do receptor do fator das células estaminais (c-KIT), para administragdo oral. Em
estudos pré-clinicos, o pazopanibe inibiu de forma dose-dependente a autofosforilagao induzida por
ligando dos receptores VEGFR-2, c-Kit ¢ PDGFR- B, em células. In vivo, o pazopanibe inibiu a
fosforilagio VEGF-induzida do VEGFR-2 em pulmdes de ratinho, a angiogénese em varios
modelos animais, ¢ o crescimento de multiplos tumores xenografos humanos em ratinhos.
Pazopanibe ¢ indicado em adultos no tratamento de primeira-linha do Carcinoma de Células Renais
(CCR) avancado e para doentes previamente tratados com citocinas para doenga avangada. Reagdo
adversa muito comum: anorexia, dor de cabega, hipertensdo, diarreia, nauseas, vomito, dor
abdominal, alaninaminotransferase aumentada, aspartatoaminotransferase aumentada,
despigmentacdo capilar, fadiga, astenia, bradicardia (assintomatica). Reacdo comum:
trombocitopenia, neutropenia, hipotireoidismo, perda de peso, ataque isquémico transitorio,
isquemia miocardica, prolongamento do intervalo QT, dor toracica, epistaxe, hematuria, disgeusia,
dispepsia, funcdo hepatica anormal, hiperbilirrubinemia, rash cutaneo, alopecia, despigmentagdo
cutanea, sindrome da eritrodisestesia palmoplantar (sindrome mao-pé), proteinuria, elevagao da
lipase, disfonia. Reag¢do incomum: acidente vascular cerebral isquémico, arritmia cardiaca,
hemorragia pulmonar, eventos tromboembdlicos venosos, hemorragia gastrintestinal, hemorragia
cerebral, perfuracdo gastrintestinal, fistulas gastrintestinais, disfun¢do cardiaca (reducdo da fragdo
ejecdo e insuficiéncia cardiaca congestiva), infarto do miocérdio.

IV - Tratando-se de medicamento, devera referir-se também a classe medicamentosa do
farmaco e seu registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
O Cloridrato de Pazopanibe (antineoplasico) estd registrado na ANVISA.

V - Se ha risco iminente a vida do paciente;
Nao hé dados clinicos que indiquem risco iminente a vida da paciente.

VI - Se o paciente esta sendo atendido pela rede publica de saiude local ou se a procurou
anteriormente;
A paciente esta sendo atendida por instituicdo vinculada ao SUS.

VII - Se o pedido do autor ¢é disponibilizado pelo Sistema Unico de Saiide (SUS), em qualquer
esfera, considerando especialmente, no caso de farmacos, os Programas de Medicamentos do
Sistema Unico de Saide (SUS) e seus Protocolos Clinicos e a eficacia dos remédios
disponibilizados na rede publica;



O Cloridrato de Pazopanibe ndo estd padronizado na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), ndo consta no rol de medicamentos da Portaria GM/MS N° 2.982 de
26/11/2009, ou outro ato normativo do SUS.

O Cloridrato de Pazopanibe foi avaliado pela CONITEC no Relatério de Recomendagao n°®
406 — Sunitinibe ou pazopanibe para o tratamento de pacientes portadores de carcinoma renal de
células claras metastatico — de Dezembro/2018:

O ESMO Guidelines Working Group classifica ndo apenas sunitinibe e pazopanibe, mas
também a associagdo bevacizumabe + IFN-a como nivel I, A de recomendagao para a primeira linha
de tratamento do carcinoma de células renais metastatico. Porém suas recomendagdes diferem de
acordo com a estratificagdo de risco quanto ao prognostico da doenca, utilizados na definicdo de
eligibilidade dos ensaios clinicos. Essa recomendagdo se aplica aos pacientes classificados com
progndstico bom ou intermediario. Varios ECRs utilizam o prognostico da doenga e selecionaram
pacientes com progndstico bom ou intermediario ¢ demonstraram a eficacia destes medicamentos
para este grupo de pacientes especifico.

Quanto a afirmacdo contida neste relatorio: “... diante da disponibilidade de diferentes
esquemas terapéuticos, de associagdes de terapias, inclusive o IFN-a, e da similaridade de eficacia
entre eles...”, se refere a existéncia de varios tratamentos, utilizados em primeira linha, para o
tratamento do carcinoma de células renais, além da utilizagao de diferentes esquemas de tratamento
que foram estudados, em diferentes comparagdes: sunitinibe, bevacizumabe + IFN-a, pazopanibe,
tensirolimo, axitinibe, sorafenibe, everolimo (ESMO Guidelines Working Group; Haaland et al.,
2014; Chang et al.,, 2016; Wang et al., 2015). Sao eles: sunitinibe, bevacizumabe + IFN-q,
pazopanibe, tensirolimo, axitinibe, sorafenibe, everolimo. Haaland e colaboradores (2014),
metanalise de comparagdo indireta de ECR, incluiu também a associacdo de bevacizumabe com
IFN-0 em comparagao a monoterapia de IFN-a no tratamento de primeira linha do carcinoma renal
metastatico. Nao houve diferencas estatisticamente significantes para sunitinibe versus
bevacizumabe com IFN-0, pazopanibe versus bevacizumabe com IFN-o assim como para
pazopanibe versus sunitinibe para SLP. Sunitinibe e pazopanibe apresentaram melhor taxa de
resposta do que bevacizumabe combinado com IFN-a e houve evidéncias sugestivas da
superioridade do pazopanibe em relagdo ao sunitinibe em termos de taxa de resposta.

Atualmente a quimioterapia paliativa do cancer inclui medicamentos como citocinas (IFN-a
e IL-2), sunitinibe e pazopanibe, entre outros agentes antiangiogénicos e com inibidores da via de
sinalizacdo mTOR, como foi mencionado anteriormente. Nesse contexto a CONITEC reconheceu
que o valor ressarcido pelo procedimento APAC ¢ insuficiente para a utilizacdo de medicamentos
como sunitinibe e pazopanibe, para o tratamento do carcinoma de células renais metastatico pelos
hospitais credenciados no SUS e habilitados em oncologia.

Os membros da CONITEC presentes na 72* reunido ordindria, nos dias 07 e 08 de novembro
de 2018, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a incorporagdo do cloridrato de pazopanibe
e do malato de sunitinibe para carcinoma renal de células claras metastatico, mediante negociacao
de prego e conforme o modelo da Assisténcia Oncologica no SUS.

A Portaria n° 91, de 27 de dezembro de 2018, torna publica a decisdo de incorporar o
cloridrato de pazopanibe e malato de sunitinibe para carcinoma renal de células claras metastatico,
mediante negociagdo de preco e conforme o modelo da Assisténcia Oncologica no SUS, no ambito
do Sistema Unico de Satide — SUS.
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VIII - Indicar, quando possivel, qual o ente publico responsavel pelo atendimento do paciente,
segundo as normas do Sistema Unico de Satide (SUS);
A Unido ¢ a responsavel pelo medicamento.

IX - Sugerir medicamentos ou tratamentos similares ao requerido, preferencialmente
existentes no Sistema Unico de Satide (SUS) obrigatoriamente registrados na Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) de comprovada e equiparada eficiéncia ao
requisitado judicialmente, com a mesma comodidade de uso e comparacio de custo



orcamentario;

Conforme preconizado pela Portaria GM/MS n°® 204/2007, o custeio das acdes de saude ¢ de
responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS, observando ainda o disposto na Constituigao
Federal e na Lei Organica do SUS.

A Portaria GM/MS n° 204, de 29 de janeiro de 2007, regulamenta o financiamento e a
transferéncia de recursos federais para as agdes e os servicos da saude, na forma de blocos de
financiamento, com o respectivo monitoramento e controle. Esta Portaria define que os blocos de
financiamento sao constituidos por componentes, conforme as especificidades de suas agdes e dos
servigos de saude pactuados.

A Atengdo oncologica ¢ financiada com recursos do Bloco da Atencdo de Média e Alta
Complexidade — MAC.

O Ministério da Saude repassa regularmente os recursos financeiros - MAC aos estados e
municipios (gestdo plena e/ou aderidos ao Pacto pela Saude), conforme critérios orientadores da
Programagdo Pactuada e Integrada pactuados e aprovados na Comissdo Intergestores Tripartite —
CIT - e Bipartites — CIB.

O SUS financia o tratamento especializado do cancer como um todo, ou seja, tratamento
cirargico, radioterapia, quimioterapia, iodoterapia e transplantes (o tratamento cirurgico, o0s
transplantes ¢ a iodoterapia, via Autorizacdo para Internagao Hospitalar -AIH; radioterapia e
quimioterapia via Autorizagdo para Procedimento de Alta Complexidade -APAC, majoritariamente).
Os estabelecimentos de satde credenciados no SUS registram, respectivamente a suas habilitacdes,
os tratamentos em AIH (hospital) ¢ APAC (hospital e servigo isolado de radioterapia), conforme
procedimentos tabelados.

A valoragdo dos procedimentos ¢ uUnica para todos os estabelecimentos de saude
credenciados no SUS, inclusive os procedimentos superespecializados para os hospitais habilitados
em oncologia, e ndo deduzem as benesses fiscais dos estabelecimentos publicos ¢ dos sem fins
lucrativos.

Com relagdo aos medicamentos oncologicos, visando ao cumprimento dos Principios e
Diretrizes do SUS, dispostos no art. 7° da Lei 8.080/90, as normas vigentes do Ministério da Saude
estabelecem que os medicamentos para tratamento do cancer (inclusive aquelas de uso via oral)
devem ser fornecidos pelo estabelecimento de Satude (clinica ou hospital) publico ou privado,
cadastrado no SUS, para atendimento deste tipo de doenca e somente para os pacientes que
estiverem recebendo o seu tratamento no proprio estabelecimento de satude.

O fornecimento de medicamentos ndo se did por meio de Componentes da Assisténcia
Farmacéutica do SUS como, por exemplo, o Componente Especializado, sendo o esquema
terapéutico e o fornecimento dos medicamentos responsabilidade dos estabelecimentos devidamente
credenciados e habilitados para a prestacao de servigos oncologicos no ambito do SUS.

Em regra, o Ministério da Satde e as Secretarias de Saude ndo padronizam nem fornecem
medicamentos antineopléasicos diretamente aos hospitais ou aos usudrios do SUS. Os procedimentos
quimioterapicos da tabela do SUS nao fazem referéncia a qualquer medicamento e sdo aplicaveis as
situagdes tumorais especificas para as quais terapias antineoplasicas medicamentosas sao indicadas.

Frise-se, ademais, que a Tabela de Procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos,
que sdo descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja utilizado. Essa distribuigdo
j4& se baseia em esquemas quimioterapicos (ditos comumente “protocolos”, no Brasil)
respectivamente indicados e estabelecidos, cabendo exclusivamente ao médico assistente,
pertencente aos CACON e UNACON, a prerrogativa e a responsabilidade pela prescricdo,
conforme as condutas institucionais adotadas por essas entidades.

Portanto, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos antineoplasicos que, livremente, padronizam, adquirem e
prescrevem, devendo observar as diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde vigentes, quando
existentes, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento.

As Diretrizes Terapé€uticas sao um documento elaborado pela Administragcao Publica, com a



participagdo da sociedade civil interessada, cujo conteido contém o consenso cientifico a respeito
do diagnostico e tratamento de um determinado cancer, devendo tais diretrizes serem utilizadas
como parametro pelos CACON’s e UNACON’s.

As diretrizes terapéuticas ndo se confundem com os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, uma vez que este ¢ regulador da assisténcia farmacéutica, sendo um documento que
estabelece desde o diagnostico até o medicamento, com a devida prescri¢do, enquanto que a diretriz
terapéutica estabelece apenas uma diretriz de tratamento oncolégico embasada em consenso
cientifico, consoante a Medicina Baseada em Evidéncias, devendo ser utilizada como norte
cientifico importante pelos CACON’s e UNACON’s.

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais, sdo regidas pela
Portaria SAS/MS n° 1440 de 16 de dezembro de 2014.

Conforme padroniza¢do do SIGTAP: 03.04.02.016.8 — Quimioterapia do carcinoma de rim
avangado (Total ambulatorial: R$ 571,50).

X - Em caso de pedido de medicamento genérico, observar se a prescricio utilizou-se da
legislacio vigente e se existe possibilidade de substituicio;
O Cloridrato de Pazopanibe nao tem genérico. Preco conforme tabela CMED/ANVISA (PF:
preco de fabrica, PMC: prego maximo ao consumidor).
e VOTRIENT (NOVARTIS) 400 MG COMPRIMIDOS X 60. PF: R$ 10.114,60, PMC: R$
13.982,84.

XI - Conclusao favoravel ou desfavoravel ao pedido.

Considerando que a paciente estd sendo atendida por institui¢ao vinculada ao SUS;

Considerando que o Cloridrato de Pazopanibe nao esta padronizado na RENAME;

Considerando que o SUS disponibiliza tratamento oncoldgico para neoplasia renal
metastatica avangada, conforme seguinte codigo da tabela SIGTAP: 03.04.02.016-8 —
Quimioterapia do carcinoma de rim avancado (valor pago: R$ 571,50); ficando a escolha do
medicamento empregado para a quimioterapia a critério do médico/hospital onde paciente ¢
atendido;

Considerando que o CACON/UNACON, ¢ responsavel pelo atendimento integral do
paciente;

Considerando as Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais,
sdo regidas pela Portaria SAS/MS n° 1440 de 16 de dezembro de 2014;

Considerando a recomendagdo da CONITEC pela incorporacdo do Pazopanibe, ¢ a Portaria
n° 91, de 27 de dezembro de 2018, torna publica a decisdo de incorporar o cloridrato de pazopanibe
e malato de sunitinibe para carcinoma renal de células claras metastatico, mediante negociagao de
preco e conforme o modelo da Assisténcia Oncolégica no SUS, no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS;

Considerando que os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos antineoplasicos que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar as diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude
vigentes, quando existentes, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento
para posteriormente receber APAC correspondente;

Em razdo do exposto, este Nucleo de Apoio Técnico ¢ favoravel ao pedido de Pazopanibe,
sob a responsabilidade do Ministério da Satde/Unido.



