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Foi realizada na tarde do dia 03/07, uma reuniao preparatoéria para a visita ao
Hospital do Oeste, que aconteceu no mesmo dia, para discussao do modelo de
regulacao desrespeitando a ordem do acesso. A reunidao aconteceu na sede da
UMOB (Unido dos Municipios do Oeste da Bahia), no municipio de Barreiras, e
contou com a participacao do Promotor de Justica e Coordenador do CESAU,
Rogério Luiz Gomes de Queiroz, o Promotor de Justica de Salvador Fabio
Velloso, o Promotor de Justica da 8* PJ de Barreiras André Garcia, além do
Presidente da Uniao dos Municipios da Bahia (UPB) e Prefeito de Bom Jesus da
Lapa, Eures Ribeiro, representantes da Uniao dos Municipios do Oeste da
Bahia (UMOB), SESAB, Prefeitos e Secretarios Municipais de Salde da Regiao,
COSEMS-BA, dentre outros.
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Acesso a vagas € o principal assunto da missao técnica. Articulacao de apoio
ao Hospital do Oeste (HO) e discussao dos problemas da regulacao da saude na
regiao, esses foram os principais objetivos do encontro. Junto com o

Ministério Publico, os gestores municipais precisam da garantia de vagas

quando pacientes de seus municipios sdao encaminhados aos hospitais pelo
SAMU.

- -

“A ordem do acesso que deve ser seguida é a de gravidade dos casos. Nao
vamos permitir influéncias politicas nem médicas. Os pacientes nao podem
voltar aos municipios sem o atendimento adequado”, enfatiza Eures. Presente
a visita, o promotor de Justica e coordenador do Centro de Apoio Operacional
de Defesa da Salde, Rogério Queiroz, testemunhou a dificuldades cotidianas
do hospital e disse que o financiamento da salde € insuficiente, com recursos

escassos e espremidos.

A atividade foi um desdobramento do UPB Debate: Novo modelo de regulacao
e pactuacao da saude ja!, evento realizado pela entidade nos meses de abril e
maio deste ano. Relatos feitos durante o UPB Debate Salude deram conta de
que interferéncias politicas estariam direcionando o acesso a vagas no

hospital.
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“A partir de agora vou tracar uma agenda de visitas a todos os hospitais
regionais da Bahia. Temos a recorréncia de um problema estampada em nossa
realidade e somente a partir da uniao efetiva dos prefeitos vamos dar passos
largos no sentido da mudanca”, avalia Eures Ribeiro, que ja estuda datas das

proximas visitas e se compromete a cobrar solucao conjunta do estado.

Fonte: UPB Uniao dos Municipios da Bahia

Ja o encontro dos Promotores de Justica do Estado da Bahia na Area de Salide-
Regiao Oeste, foi realizado no dia 04 de julho, na sede da Promotoria, e
contou com a presenca do Coordenador do CESAU Rogério Queiroz, do
Promotor de Justica Fabio Velloso, a médica Ana Paula Mattos e a Assistente
Social Candice Lisboa, além dos Promotores de Justica André Luis Silva Fetal
da 1? PJ Barreiras e André Garcia de Jesus da 8% PJ de Barreiras. Este encontro
teve como objetivo apresentar como as acoes de salde sao desenvolvidas na
Capital e como ter acesso a informacao basica na area da saude (regulacao,
medicamentos, encaminhamentos de demandas, responsabilidades dos entes

publicos, programacao pactuada e integrada).
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Foi publicado, nesta segunda-feira (17), no Diario Oficial da Unido, o registro
concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a Bahiafarma
para producdao e distribuicdo de insulina em territorio nacional. Com a
publicacao, o laboratorio publico baiano passa a estar apto a fornecer o

medicamento ao Sistema Unico de Saide (SUS).

Segundo o secretario da Salde da Bahia, Fabio Vilas-Boas, o registro
representa um marco para a saude publica brasileira. "Esta € uma conquista
da Bahia que vai beneficiar todo o Pais", comemora. "A gestao da Bahiafarma
esta atuando no sentido de termos, em pouco tempo, uma fabrica de insulinas
no Estado, o que permitira nao apenas a regularizacao da distribuicao de
insulina a todo o Brasil, mas também o fortalecimento dos parques industrial

e tecnoldgico da Bahia."

O projeto de producao de insulinas no Brasil é fruto de uma parceria entre a
Bahiafarma e a empresa ucraniana Indar, uma das lideres mundiais na
fabricacao do medicamento. O acordo prevé a instalacao de uma unidade de
producao de insulinas na Bahia para abastecer o mercado nacional. "Depois
que a unidade estiver pronta, a tendéncia é que sejam encerrados os

repetidos problemas de desabastecimento de insulinas no Sistema Unico de
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Saude", afirma o diretor-presidente da Bahiafarma, Ronaldo Dias. Somente os
portadores de diabetes tipo 1, dependentes regulares de insulina,

representam hoje um universo de 600 mil brasileiros.

"Uma fabrica de insulinas € uma unidade de alta tecnologia, que poucos
laboratorios detém, e estamos dando todos os passos para atingir a exceléncia
na instalacao desta unidade”, afirma o executivo. "Nosso parceiro Indar, um
dos maiores e mais importantes produtores de insulinas do mundo, tem todo o
know-how para nos auxiliar neste processo, que vai resultar na mudanca de
patamar da industria farmacéutica no Norte-Nordeste brasileiro, com atracao

e formacao de mao-de-obra altamente qualificada.”

Em maio, a presidente do laboratorio ucraniano, Liubov Vishnevska, conheceu
a unidade da Bahiafarma em Simoées Filho (BA), na regiao metropolitana de
Salvador, que sera a sede da producao de insulinas e onde ja estao sendo
realizadas obras de adequacao. No fim de agosto, esta prevista a visita
técnica a Ucrania de uma comitiva da Bahia, liderada pelo governador Rui

Costa.

A Bahiafarma

A Fundacao Baiana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnologico,
Fornecimento e Distribuicao de Medicamentos (Bahiafarma) é um laboratério
farmacéutico publico que tem como objetivo desenvolver e fornecer

produtos, servicos e inovacao tecnoldgica para a salde publica do Pais.

A Bahiafarma integra a administracao publica indireta do Poder Executivo do
Estado da Bahia, vinculada a Secretaria da Saude do Estado (Sesab). Tem
como metas minimizar a dependéncia de importacao de produtos e
tecnologia, atuando de forma competitiva e econémica para o Sistema Unico
de Saude (SUS), e contribuir para a descentralizacdao da industria

farmacéutica, farmoquimica e biotecnologica no Pais.

Fonte: SESAB
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A Secretaria de Saude do Estado da Bahia (Sesab) e o Ministério da Saude
realizam nos dias 24 e 25 de julho, no Instituto Anisio Teixeira, das 8h as 17h,
a Oficina para a construcao de estratégias com vistas ao "fortalecimento da
atencao integral as criancas com infeccao congénita associada as STORCH e ao
Virus Zika e suas familias, envolvendo as secretarias de Salde, Educacao e
Assisténcia Social dos principais municipios baianos e demais atores

estratégicos.

Esta oficina visa dar seguimento as acoes ja desenvolvidas, buscando avancar
para a construcao coletiva e o fortalecimento da parceria e autonomia dos
municipios baianos para a construcao de uma rede de cuidado e o processo de
vigilancia e acompanhamento das criancas com infeccao congénita associada
as STORCH e ao Virus Zika (casos de Microcefalia), e também das suas

respectivas familias.
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Esta acao conta com a participacao das seguintes representacoes: Conselho
Estadual dos Secretarios Municipais de Saude (Cosems); Fundo de Populacao
das Nacoes Unidas (UNFPA); Banco Mundial/Projeto SWAp; Superintendéncia
de Assisténcia Social (SAS) e Superintendéncia dos Direitos da Pessoa com
Deficiéncia (Sudef) ambas vinculadas a Secretaria de Justica, Direitos
Humanos e Desenvolvimento Social (SJDHDS); além dos Nucleos Regionais de

Saude (NRS) e orgaos da Secretaria de Saude do Estado (Sesab).

A oficina conta também com representacoes de 10 municipios baianos,
considerados prioritarios, nas areas de Salde, Educacao e Assisténcia Social,
sao eles: Salvador, Camacari, Lauro de Freitas, Simoes Filho, Feira de

Santana, Alagoinhas, Campo Formoso, Monte Santo, Itabuna, Jequié.

De acordo com o boletim epidemiologico da Microcefalia e outras alteracoes
congénitas relacionadas a infeccao pelo Zika virus e outras etiologias
infecciosas, n. 03 de 04 de julho de 2017, a Bahia notificou, de outubro de
2015 a 30 de junho de 2017, 1.641 casos de microcefalia e outras alteracdes
congénitas, com 481 casos confirmados, sendo 29 pela deteccao do Zika virus
(RT-PCR), 24 pela identificacao de um dos STORCH (Sifilis, Toxoplasmose,
Rubéola, Citomegalovirus ou Herpes) e 428 por critério de imagem e/ou
clinico-epidemiologico (CE). Foram descartados 559 casos, 498 permanecem
em investigacdao, 27 foram classificados como provaveis e 76 estao sem

classificacao.

Comparando a distribuicao espacial do coeficiente de incidéncia de Zika com
a distribuicao dos casos notificados de microcefalia no estado em 2016, ano
de intensa transmissao, observa-se que a maioria dos municipios com casos de
microcefalia notificados, apresentou transmissao do Zika virus no seu
territorio, necessitando de construcao de acdes estratégicas para a rede de
cuidado e o processo de vigilancia e acompanhamento das criancas e suas

familias.

Fonte: SESAB
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Na ultima quarta-feira (26) superintendente, diretores e servidores da
Assisténcia Farmacéutica, Ciéncia e Tecnologia (Saftec) participaram da
abertura do V Foérum Brasileiro sobre Assisténcia Farmacéutica e
Farmacoeconomia. Na oportunidade, o superintendente da Saftec, Luiz
Henrique, falou dos desafios da assisténcia farmacéutica no Estado e destacou

os projetos em andamento da Secretaria da Saude do Estado da Bahia (Sesab).

Entre os projetos ele destacou a reestruturacao dos servicos de farmacia da
rede Sesab; reestruturacao dos Nucleos Regionais; reestruturacao das
farmacias hospitalares; contratacao e qualificacao dos trabalhadores dos
servicos de farmacia; informatizacao de rotinas administrativas com novos
sistemas; revisao dos processos de planejamento e aquisicao 100% através de
Registro de Precos; revisao do catalogo do Sistema Integrado de Material,

Patrimonio e Servico (Simpas), dentre outros.

O evento ocorre até esta sexta-feira (28), no Othon Palace Hotel, e varios

servidores estao apresentando seus trabalhos.

Fonte: SESAB
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O Ministério Publico sediou nesta quinta-feira (27/07), na Sala de Sessoes, no
Centro Administrativo da Bahia, a primeira reunidao do Forum Permanente de
Regulacao, iniciativa de didlogo com os profissionais que lidam diariamente
com as atividades da regulacao. Participaram da reuniao o Promotor de
Justica e Coordenador do CESAU Rogério Queiroz, os Promotores de Justica
Carlos Martheo C G Gomes, Fabio Ribeiro Velloso, Maria Isabel Rodrigues de
Oliveira Vilela, Ana Luiza Menezes Alves, Rosa Patricia Salgado Atanazio,
diretores, funcionarios e servidores da SESAB, Hospital Santa Isabel, Hospital

Aristides Maltez, Hospital Ana Nery, Hospital Juliano Moreira, dentre outros.

A reuniao trouxe como pontos importantes, discussdoes para a problematica
dos hospitais que nao recebem pacientes da Central Estadual de Regulacao
como é o caso dos Hospitais Octavio Mangabeira e Ernesto Simoes,
superlotacao do Hospital Geral Roberto Santos, falta de atualizacao da tela do

estado do paciente, dentre outros.
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ACP Comissao Revisora das Internacdes Psiquiatricas (294-2013) -
peticao inicial Clique aqui para acessar o modelo.
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I1l - PARECERES TECNICOS CESAU

RELATORIO N.° 293/2017 - CESAU

OBJETO: Parecer. - Centro de Apoio
Operacional de Defesa da Saude- CESAU

REFERENCIA: Promotoria de Justica de
xxx/ Vacina Pneumocoécia 13 - Valente
Conjugada / Caridtipo

PACIENTE: xxx

VACINA PNEUMOCOCICA 13 - VALENTE CONJUGADA

A vacina pneumocoécica 13-valente (conjugada) é indicada para
protecao de criancas entre 6 semanas e 6 anos de idade, contra os sorotipos
(1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F e 23F) da bactéria chamada
Streptococcus pneumoniae, causadora de doencas pneumococicas, como
meningite (infeccao da membrana que recobre o sistema nervoso central),
sepse (infeccao e faléncia de multiplos orgaos), bacteremia (infeccao na
corrente sanguinea), pneumonia (infeccao dos pulmodes) e otite média
(infeccao dos ouvidos). A vacina atua ajudando o organismo a criar seus

proprios anticorpos, que protegem as criancas contra essas doencas.

Esse medicamento ndo esta incluido na lista de Assisténcia
Farmacéutica do SUS. Alternativamente, o SUS oferece a vacina pneumococica
10-valente (conjugada), por meio do Componente Estratégico da Assisténcia

Farmacéutica.
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A vacina pneumococica conjugada 10-valente (VPC10) - ofertada pelo

SUS - previne cerca de 70% das doencas graves (pneumonia, meningite, otite)

em criancas, causadas por dez sorotipos de pneumococos, enquanto a vacina
pneumococica conjugada 13-valente (VPC13) previne cerca de 90% das

doencas graves (pneumonia, meningite, otite) em criancas, causadas por 13

sorotipos de pneumococos.

A VPC10 ¢é composta de dez sorotipos de Streptococcus
pneumoniae (pneumococo), oito deles conjugados com a proteina D
do Haemophilus influenzae tipo b, um com o toxoide tetanico e outro com
toxoide diftérico. Contém também cloreto de sodio, fosfato de aluminio e

agua para injecao.

A VPC13 é composta de 13 sorotipos de Streptococcus
pneumoniae (pneumococo) conjugados com a proteina CRM197. Contém
também sais de aluminio, cloreto de sdédio, acido succinico, polissorbato 80 e

agua para injecao.

O financiamento do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica destina-se as acoes de assisténcia farmacéutica dos programas
de saude estratégicos. Ao MS compete a elaboracao dos protocolos de
tratamento, o planejamento, a aquisicao centralizada e a distribuicao aos
Estados dos medicamentos, produtos e insumos, para os demais niveis de

atencdo. E _responsabilidade das Secretarias Estaduais de Salde o

armazenamento dos produtos e a distribuicao as regionais ou municipios.

Competéncia de cada instituicio em relacdo aos medicamentos

estratégicos:
* Protocolos de tratamento;

* Planejamentoe Programagao;
* Financiamento e Aquisicdo centralizada;
* Distribuigdo aos estados ou municiplos.

* Armazenamento;
« Distribuigdo as Regionais ou Municipios;

* Programagao.,

* Armazenamento;

« Distribuigdo as Unidades de Saude;
* Programacao;

* Dispensagdo.
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CARIOTIPO

O cariotipo é uma representacao, sob forma de fotografia, do conjunto
de cromossomos de uma célula, classificadas em pares e por tamanho. Ele é
geralmente realizado para detectar eventuais anomalias cromossomicas,

sinais de doencas genéticas.

A analise cromossomica ou cariotipo pode ser realizada em
cromossomos obtidos a partir de células nucleadas originadas de diferentes
tecidos, submetidos a métodos de preparacao citoldgica direta ou a técnicas

de cultivo em laboratorio.

A escolha entre os diferentes tecidos (sangue periférico, sangue fetal,
liquido amnidtico, material de aborto, medula dssea e tumores soélidos)
depende da indicacao clinica. O cariétipo € montado apds pareamento dos
cromossomos homologos, de acordo com o tamanho e padrao de bandas,

segundo o Sistema Internacional de Nomenclatura para Citogenética Humana.

Um cariotipo normal nao exclui a possibilidade de defeitos congénitos,
tais como aqueles causados por anomalias cromossomicas submicroscopicas,
mutacdes moleculares, e outros fatores ambientais (exposicdo a agentes
teratogénicos). Por estas razdoes os médicos devem informar aos pacientes

sobre as limitacoes técnicas do exame.
O exame é coberto pelo sistema Unico de saude sob o codigo:

02.02.10.003-0 - DETERMINACAO DE CARIOTIPO EM SANGUE PERIFERICO (C/
TECNICA DE BANDAS). Anexo - 1.

Trata-se de exame citogenético de média complexidade.
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O Laboratério de Citogenética do Complexo Hospitalar Universitario
Professor Edgard Santos, € hoje referéncia para a populacdao do Estado da
Bahia, contribuindo para elucidacao do diagndstico dos pacientes atendidos no

seu Ambulatorio de Genética Médica e em outros Centros de Saude do Estado.

Trata-se de unidade federal, com contrato com a SESAB e com a

Secretaria Municipal de Saude de Salvador.

Sugerimos o encaminhamento de oficio ao superintendente Dr. Antonio
Carlos Moreira Lemos da instituicao solicitando agendamento de avaliacao e

acompanhamento da menor Maria Clara Souza Chagas no HUPES.

Em relacdo aos questionamentos da Promotoria de Justica de Pocoes,

temos a informar:

1. Ha adequacéao/necessidade do tratamento requerido?

e Em relacao a vacina Pneumo 13, entendemos que a vacina Pneumo 10,
disponibilizada pelo ministério da Saude atende as necessidades da
saude plblica e cobre a maioria das patologias, sendo considerada
pelo Ministério da Saude como efetiva. Nao ha estudo da CONITEC -
Comissao nacional de Incorporacao de tecnologias no SUS provando em
contrario;

e Quanto ao cariétipo com bandeamento G, entendemos como adequado
ao diagnostico da suposta sindrome genética apresentada pela

paciente;

2. O procedimento e medicacao prescritos sao disponibilizados pelo SUS?

e O SUS nao disponibiliza a vacina 13 Pneumo, apenas a vacina 10

Pneumo, como descrito acima;
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e 0O exames de cariétipo com bandeamento G é disponibilizado pelo SUS.

A unidade de referéncia é o HUPES, em Salvador;

3. Este tratamento é de competéncia do estado da bahia, da Unido ou do

Municipio?

e No caso da vacina Pneumo 10, a competéncia é municipal,;
e Quanto ao caridtipo, sendo a unidade de referéncia federal, com
contrato com a SESAB e Secretaria Municipal de Saude de Salvador, a

responsabilidade é compartilhada entre as trés esferas de poder.

CESAU — Centro de Apoio Operacional de Defesa da Saude — Setembro - 2016
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RELATORIO N.° 308/2017 - CESAU

OBJETO: Parecer. - Centro de Apoio
Operacional de Defesa da Saude- CESAU

REFERENCIA: Promotoria de Justica de
xxx/ Romiplostin

PACIENTE: xxx

No ambito do Sistema Unico de Salde-SUS, os cuidados em salide para
pacientes que sofrem de purpura trombocitopénica imunolégica, também
conhecida como purpura trombocitopénica idiopatica, foram definidos pela
PORTARIA N° 1316, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013, que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da PurpuraTrombocitopénica Idiopatica. Do
ponto de vista técnico e cientifico, os Protocolos Clinicos sao delineados para
permitir o uso racional de medicamentos e a otimizacao dos tratamentos

ofertados para os pacientes.

“Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) sao resultado de consenso técnico-cientifico e sao
formulados dentro de rigorosos pardmetros de qualidade,

1 9

precisao de indicacdo e posologia'.

O citado protocolo traz, dentre outros, a definicao geral da doenca,
critérios de inlcusao e exclusao de pacientes, critérios de diagndstico e
opcoes farmacoldgicas que serao disponibilizadas pelo sistema publico de

saude para a referida doenca. Os Protocolos Clinicos publicados pelo

! Portaria SAS/MS n° 1.316 - 22/11/2013. Disponivel em: <

http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/13/Retifica----o-Portaria-1316-de-2013.pdf  Acessada em:
22.10.2015.
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Ministério da Salude-MS sao formulados pela Comissao Nacional de

Incorporacao de Tecnologias no Sus - Conitec.

De acordo com o protocolo ministerial, as opcdes farmacoldgicas
disponiveis no SUS para o tratamento da Purpura Trombocitopénica Idiopatica

sao as seguintes:

o Prednisona: comprimidos de 5 e 20 mg.
o Dexametasona: ampolas de 4 mg/ml e comprimidos de 4 mg.
o Metilprednisolona: ampolas de 500 mg.

o Imunoglobulina humana intravenosa: ampolas com 0,5; 1,0; 2,5, 3;
5e6g.

o Ciclofosfamida: drageas de 50 mg.
o  Azatioprina: comprimidos de 50 mg.
o Danazol: capsulas de 100 e 200 mg.

o Vincristina: frasco-ampola de 1 mg/ml.

A escolha de algum dos medicamentos arrolados acima dependera,

dentre outros critérios, da idade do paciente e da refratariedade da doenca.

De acordo com relatério médico assinado pela Dr* xxx, CRM-BA ---; a
paciente é portadora de Purpura Trombocitopénica Imune, refrataria a
multiplos esquemas terapéuticos: Corticoterapia, esplenectomia, azatioprina,
dapsona, vincristina, rituximabe, ciclosfofamida e hidroxicloroquina,

necessitando de tratamento com romiplostin.

CESAU — Centro de Apoio Operacional de Defesa da Saude — Setembro - 2016
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ROMIPLOSTIN

Romiplostin é indicado para parpura trombocitopénica imunoldgica
(idiopatica) cronica (PTI) em pacientes adultos esplenectomizados que sao
refratarios a outros tratamentos (ex: corticdides, imunoglobulinas).
Romiplostin pode ser considerado como um tratamento de segunda linha para

pacientes adultos nao-esplenectomizados quando a cirurgia € contraindicada.

O medicamento Romiplostin, nao é, em regra, dispensado pelo SUS

para o tratamento de purpura trombocitopénica imunolégica.

Inexiste consenso em relacao a definicao e ao tratamento da PTI

refrataria. Um comité internacional de especialistas a definiu como:
- presenca de plaquetopenia persistente e grave (abaixo de 50.000/mm3);

- necessidade de tratamentos medicamentosos frequentes para manter as

contagens plaquetarias; e

- falha a esplenectomia.

O beneficio do tratamento medicamentoso da doenca refrataria nao foi
estabelecido por meio de estudos randomizados. Diante disso, a maior parte
das recomendacdes deriva de estudos observacionais e opiniao de

especialistas.

“O romiplostim, em um ensaio clinico aberto, demonstrou
melhores taxas de resposta em compara¢ao a placebo, com menos
sangramentos, necessidade de transfusdo e de esplenectomia em
pacientes adultos. Em criancas com PTI cronica ndo responsiva a
tratamento de primeira linha, estudo unicego demonstrou beneficio
em contagem de plaquetas e taxa de sangramento com o uso do
romiplostim. Bussel e colaboradores realizaram ensaio clinico de

fase I/ll incluindo 17 criancgas tratadas com romiplostim comparadas
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com 5 que receberam placebo. A duracéo da PTI era maior do que 6
meses. Nenhuma crianca do grupo placebo apresentou melhora
enquanto 88% do grupo ativo apresentou elevacao significativa da
contagem de plaquetas. Considerando as fracas evidéncias
disponiveis, ndo se pode considerar o uso de romiplostim como

alternativa terapéutica fora de ensaios clinicos.”

De acordo com o PCDT da Purpura Trombocitopénica Idiopatica,
recomenda-se que pacientes com PTI refrataria sejam inicialmente tratados
com azatioprina ou ciclofosfamida, tendo em vista a maior experiéncia com
seu uso e com o controle de seus efeitos adversos. Na ocorréncia de falha
terapéutica, os pacientes que vinham utilizando azatioprina deverao ser
tratados com ciclofosfamida e aqueles em uso de ciclofosfamida, com
azatioprina, salvo se houver contraindicacao. No caso de falha de ambos os
agentes, os pacientes deverao ser tratados com danazol, com excecao de
criancas e adolescentes pré- puberes, em vista do potencial de virilizacao
desse medicamento e de seguranca incerta nessa faixa etaria. A vincristina é
reservada aos casos de falha terapéutica ou refratariedade aos demais
agentes (azatioprina, ciclofosfamida e danazol) ou a criancas e adolescentes

pré-puberes com refratariedade ou falha a ciclofosfamida e azatioprina.

Via de regra, para se pleitear tratamento diverso do fornecido pelo
sistema publico de salde, ha de se mostrar que todas as opcoes disponiveis
sao inapropriadas ou ineficazes. Na Suspensao de Tutela Antecipada 175- AgR,
de 17.03.2010, o Ministro Gilmar Mendes argumentou em decisao

monocratica que:

“Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser
privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em
detrimento de opg¢do diversa escolhida pelo paciente,
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sempre que ndo for comprovada a ineficacia ou a
impropriedade da politica de saude existente.”

A | Jornada de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica-CNJ,
realizada em 15 de maio de 2014 -Sao paulo-SP, trouxe alguns enunciados

para servirem de norte aos operadores do direito. Dentre eles, destacamos:

“ 12 - A inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS, no
caso concreto, deve ser demonstrada por relatorio médico
que a indique e descreva as normas éticas, sanitdrias,
farmacolégicas (principio ativo segundo a Denominagdo
Comum Brasileira) e que estabeleca o diagndstico da
doenca (Classificacao Internacional de Doencgas),
tratamento e periodicidade, medicamentos, doses e
fazendo referéncia ainda sobre a situacdo do registro na
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria).

14 - Ndo comprovada a inefetividade ou impropriedade dos
medicamentos e tratamentos fornecidos pela rede publica
de saude, deve ser indeferido o pedido ndo constante das
politicas publicas do Sistema Unico de Saude.”

Diante de tudo que foi exposto, concluimos que a paciente em tela
seguiu todo o PCDT para a referida patotolgia, no entanto sem resposta
terapéutica, desta forma, caso o médico assistente julgue que as outras
opcoes disponibilizadas pelo SUS, elencadas acima, nao sao opcoes viaveis
para o paciente em questdao, entdao Romoplostin pode constituir opcao

terapéutica alternativa.
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RELATORIO N.° 322/2017 - CESAU

OBJETO: Orientacao / Pesquisa - Centro
de Apoio Operacional de Defesa da
Saude- CESAU

REFERENCIA: Promotoria de Justica de

xxx/Tamoxifeno

PACIENTE: xxx

O citrato de Tamoxifeno € um anti-estrogénico nao-esteroidal que inibe
os efeitos do estrogénio enddgeno, provavelmente pela ligacao com os seus
receptores. O tamoxifeno age ligando-se competitivamente ao receptor de
estrogeno (HER) no tecido tumoral e em outros tecidos, formando um
complexo nuclear que diminui a sintese de DNA, inibe os efeitos do estrégeno

e acarreta a parada de crescimento celular.

O HER (Human Epidermal Growth Factor) pertence a uma familia de
receptores celulares transmembranicos de tirosinoquinase. A familia HER é
composta de quatro receptores: HER-1, 2, 3 e 4 (também conhecidos como
Erb-1, 2, 3 e 4. A expressao do HER2 nao é caracteristica especifica do cancer

de mama, expressando-se em varios outros tipos de tumores.

Esse medicamento é comercializado nas dosagens de 10mg e 20mg, tendo

a seguinte indicacdo aprovada pela Anvisa:

e tratamento do cancer de mama.
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Na area de Oncologia, o SUS deve atender de forma integral e
integrada os pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia maligna. A
Rede de Atencao Oncoldgica inclui hospitais habilitados como Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), os quais devem
oferecer assisténcia especializada e integral ao paciente com cancer, atuando

no diagnostico e tratamento do paciente.

Nos ultimos anos, o Ministério da Saude vem publicando algumas
diretrizes diagnodsticas e terapéuticas (DDT) consideradas estratégicas (seja
por incorporacao de novas tecnologias ou identificacdo de ma pratica
assistencial ou de desvios de codificacao e cobranca) no ambito da atencao
oncologica no SUS. Essas DDT contém o conceito geral do tumor, os critérios
de diagnostico, as indicacoes terapéuticas, os critérios de inclusao de
pacientes no tratamento e de sua suspensao, bem como dos mecanismos de

acompanhamento e avaliacao dos tratamentos.

A Portaria N° 1008, de 30 de setembro de 2015, onde aprova as
Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama, inclui
procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses

e Materiais Especiais do SUS e estabelece protocolo de uso do tamoxifeno na

quimioterapia do cancer de mama HER-2 positivo e localmente avancado.

A supracitada portaria traz critérios de inclusao e exclusao para
utilizacao do tamoxifeno, avaliacao clinica necessaria antes da sua utilizacao,

bem como esquemas de administracao.
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“Critérios de inclusdo

1- Caso de carcinoma mamadrio de alto risco para recidiva, com

superexpressao tumoral do HER-2.

1.1- Entende-se como carcinoma mamdrio de alto risco para
recidiva os casos de tumor classificado como igual ou superior a

T1b ou com acometimento linfonodal.

1.2- A superexpressao do HER-2 deve ser demonstrada por exame
por técnica molecular (FISH, CISH ou SISHI) com resultado (razao de

amplificacdo) maior que 2 (dois).

1.3- O exame molecular esta indicado para casos em que foi
detectada por técnica imuno-histoquimica a expressdo tumoral

HER2 em intensidade de duas ou de trés cruzes.

1.4- Nem o exame molecular nem o tamoxifeno sado indicados para
casos de carcinoma mamdrio com resultado de uma cruz ao exame

imuno-histoquimico.

E importante ressaltar que, de forma diversa aos critérios de inclusio

do Ministério da Saude, o tamoxifeno ja é oferecido em alguns paises como

quimioprevencao.

De acordo com os estudos publicados do Instituto Nacional do Cancer,

sobre quimioprofilaxia, este 6rgao ainda se questiona:

“ Quimioprevencado: vale a pena?...

...Ha dados que permitem recomendar o uso do tamoxifeno
de maneira complementar em mulheres com carcinoma ductal in
situ tratadas conservadoramente e cujos tumores apresentavam
receptores estrogénicos. Isso reduz as chances de recidivas e evita

tumor na mama do outro lado.”
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“Os estudos de quimioprofilaxia, seja com tamoxifeno,
raloxifeno, exemestane ou anastrozol, que sdo as medicagcoes mais

estudadas nessa indicacdo, mostram que ha reducdo da incidéncia

de cdncer de mama, mas ndo de todos os tipos. ...Além disso, o

tamoxifeno desencadeou aumento na incidéncia do cdncer de
endométrio (com a suspensdo do uso da droga, a taxa voltou a

normalidade).” (grifo nosso).

Ha que se considerar o fato de que a bula do medicamento, traz
indicacoes aprovadas pela ANVISA para utilizacao do Tamoxifeno no cancer de

mama, inibindo o seu crescimento.

No caso em tela, a paciente preenche os critérios clinicos de inclusao

para fazer uso da medicacao supracitada, de acordo com as indicacoes da

droga registradas, na ANVISA, pelo fabricante. O seu uso, nesse caso, nao

seria off label.

De acordo com o Nucleo de Avaliacao de Tecnologias em Saude do
Conselho Nacional de Saude, o Tamoxifeno no tratamento adjuvante do
cancer de mama em mulheres portadoras de neoplasia in sito, por cinco anos,
como forma de prevenir o aparecimento de novas lesdes, € uma conduta
aceitavel, porém sem embasamento em grandes estudos cientificos de
qualidade. O seu uso €& recomendado por especialistas, de forma
individualizada (avaliando-se caso a caso), principalmente nos casos em que
ha risco elevado para o aparecimento do cancer de mama (portadores de

mutacao no gene BRCA ou histéria familiar positiva).
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TECNOLOGIA AVALIADA RELATQRIO DE
RECOMENDACAO DA CONITEC
Alfataliglicerase Relatorio 278 -

Alfataliglicerase para o
tratamento da doenca de
Gaucher

PCDT para Manejo da Relatorio 265 - PCDT para
Infeccdo pelo HIV em = Manejo da Infeccao pelo HIV

Criancas e em Criancas e Adolescentes
Adolescentes
PCDT - Espondilite | Relatorio 276 - Atualizacao de
Ancilosante Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas - Espondilite
Ancilosante

PCDT - Artrite Psoriaca Relatorio 277 - Atualizacao de

Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas - Artrite Psoriaca

Fonte: Conitec

DECISAO

Ampliar uso*

Aprovar PCDT

Aprovar PCDT

Aprovar PCDT
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PORTARIA

SCTIE/MS n°
25/2017 -
Publicada em
20/07/2017

Aguarda decisao
do secretario

Portaria
Conjunta n°
7/2017 -
Publicada em
19/07/2017

Portaria

Conjunta n°
6/2017 -
Publicada em
19/07/2017
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