CONASS | progestores

NOTA TECNICA 192013

Consideracoes sobre o medicamento

Trastuzumabe

Incorporado no SUS para tratamento de cancer de mama

HER2 positivo, em fase inicial ou localmente avangado.
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Consideragoes sobre o tratamento do cancer no SUS

Na area de Oncologia, o SUS é estruturado para atender de forma integral e
integrada os pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia maligna. A Rede
de Atencao Oncologica 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 céncer, atuando no diagndstico e
tratamento do paciente.

Nos ultimos anos, o Ministério da Saude vem publicando algumas diretrizes
diagnosticas e terapéuticas (DDT) consideradas estratégicas (seja por incorporagao
de novas tecnologias ou identificagdo de ma pratica assistencial ou de desvios de
codificagdo e cobranga) no ambito da atengdo oncolégica no SUS. Essas DDT
contém o conceito geral do tumor, os critérios de diagnostico, as indicagbes
terapéuticas, os critérios de inclusdo de pacientes no tratamento e de sua
suspensdo, bem como dos mecanismos de acompanhamento e avaliacdo dos
tratamentos. O Quadro 1 apresenta as diretrizes publicadas até o presente
momento.

Quadro 1: Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do MS na Oncologia’

Ano Situagao Clinica Portaria
2002 Tumor do Estroma Gastrointestinal Portaria GM/MS n° 1655 — 13/09/2002
2005 Radioterapia cerebral Portaria SAS/MS n° 757 - 30/12/2005
2007 lodoterapia do Carcinoma Diferenciado da Portaria SAS/MS n° 466 - 20/08/2007
Tiredide
2008 Leucemia Miel6ide Crénica Portaria SAS/MS n° 649 - 11/11/2008
Autorizacao de Quimioterapia / Portaria SAS/MS n° 421 - 25/08/2010
2010 Hormonioterapia do Adenocarcinoma de
Prostata
2012 Leucemia Mieldide Croénica de Crianca e Portaria SAS/MS n° 114 - 10/02/2012
Adolescente com Mesilato de Imatinibe
Leucemia Linfoblastica Aguda Cromossoma Portaria SAS/MS n° 115 - 10/02/2012
Philadelphia  Positivo de Criangca e
Adolescente com Mesilato de Imatinibe Portaria SAS/MS n° 458 - 21/05/2012
T
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Neoplasia Maligna Epitelial de Ovario
Tumor Cerebral no Adulto

Cancer de Pulméo

Cancer de Célon e Reto

Cancer de Figado no Adulto

Linfoma Difuso de Grandes Células B

Portaria SAS/MS n° 599 - 26/06/2012
Portaria SAS/MS n° 600 - 26/06/2012
Portaria SAS/MS n° 601 - 26/06/2012
Portaria SAS/MS n° 602 - 26/06/2012
Portaria SAS/MS n° 621 - 05/07/2012

2013

Melanoma Maligno Cutaneo

Adenocarcinoma de Estémago

Portaria SAS/MS n° 357 - 08/04/2013
Portaria SAS/MS n° 505 - 06/05/2013

Fonte: Ministério da Saude/ SAS

Diretriz Diagnostica e Terapéutica submetida a consulta publica, ainda sem
publicacao final.

Carcinoma Diferenciado da Tireoide CP N° 12, de 04/06/2013

Em relacdo ao acesso ao esquema terapéutico para tratamento do cancer,
menciona o Ministério da Saude (MS) que relativamente a quimioterapia, tanto o MS
como as Secretarias de Saude nao padronizam nem fornecem medicamentos
antineoplasicos diretamente aos hospitais ou aos usuarios do SUS. Os
procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS nao fazem referéncia a qualquer
medicamento e sao aplicaveis as situagdes clinicas especificas para as quais
terapias antineoplasicas medicamentosas s&o indicadas. Ou seja, os hospitais
credenciados no SUS e habiltados em Oncologia sdo os responsaveis pelo
fornecimento de medicamentos oncolégicos que eles, livremente, padronizam,
adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo
procedimento. Assim, a partir do momento em que um hospital € habilitado para
prestar assisténcia oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
medicamento antineoplasico € desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou
sem fins lucrativos.

Cabe ressaltar que as SES tem-se manifestado acerca elevado do numero
de demandas administrativas ou judiciais para fornecimento de medicamentos

oncoldgicos, entre as quais se destaca o Trastuzumabe.
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1. Aquisi¢cao de medicamentos oncolégicos pelo Ministério da Saude

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, por meio do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em articulagao
com a Secretaria de Atengdo a Saude vem adquirindo determinados medicamentos
oncologicos para atendimento da Politica Nacional de Atencdo Oncologica.
Atualmente, sdo adquiridos os medicamentos talidomida para o tratamento do
mieloma multiplo; o mesilato de imatinibe para a quimioterapia do tumor do
estroma gastrointestinal (GIST), da leucemia mieloide crénica e da leucemia aguda
cromossoma Philadelphia positivo; o trastuzumabe para a quimioterapia do
carcinoma de mama inicial e locorregionalmente avancado; e L-asparaginase, para
os pacientes acometidos com linfoma linfoblastico ou leucemia linfocitica

linfoblastica aguda.

2. Sobre o medicamento Trastuzumabe

O Trastuzumabe é um medicamento antineoplasico biologico (anticorpo
monoclonal humanizado anti HER-2), destinado ao tratamento de um subtipo de
cancer de mama, identificado pela superexpressédo do gene HER-2, que ocorrem em
um percentual de 15% a 20% dos casos de carcinoma mamario.

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 expressdo do HER2 nao é caracteristica especifica do cancer de mama,
expressando-se em varios outros tipos de tumores.

Esse medicamento é comercializado pela empresa Roche, com a marca
Herceptin®, na dosagem de 440mg, tendo a seguinte indicagao aprovada pela

Anvisa:

Q)
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Cancer de Mama Inicial:

Herceptin® (trastuzumabe) esta indicado para o tratamento de pacientes com céancer
de mama inicial HER2 positivo apds cirurgia, quimioterapia (neoadjuvante ou
adjuvante) e radioterapia (quando aplicavel).

Cancer de Mama Metastatico:
Herceptin® (trastuzumabe) é indicado para o tratamento de pacientes com céncer
de mama metastatico que apresentam tumores com superexpressao do HER2:

a) como monoterapia para o tratamento daqueles pacientes que receberam um
ou mais tratamentos de quimioterapia para suas doengas metastaticas;

b) em combinagdo com paclitaxel ou docetaxel para o tratamento daqueles
pacientes que n&o receberam quimioterapia para suas doengas metastaticas.

Pregco CMED:
o PMVG* (Preco Maximo de Venda
Apresentagao Preco fabrica
ao Governo)
_ Somente aplicado para
Trastuzumabe (Herceptin®) o ] L
R$ 9.317,81 aquisicdes feitas por determinacao

440mg S
judicial (PF — CAP-ICMS).

3. O processo de incorporagao do trastuzumabe no SUS

Considerando a solicitagcdo de avaliagdo do trastuzumabe pela Comissao
Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC), apos feitos os
estudos correspondentes, em maio de 2012 foram publicadas as recomendagdes
da Comissado para a incorporacdo do medicamento no SUS para cancer de mama
inicial (CONITEC - Relatério 07) e para cancer de mama avangado (CONITEC-
Relatorio 08) em pacientes com cancer de mama HERZ2-positivo, confirmado por
exame de biologia molecular.

Na discussédo, acerca do uso do produto em cancer de mama metastatico,

menciona o relatorio:
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‘baseado nos estudos disponiveis, € dificil afirmar se o uso de
trastuzumabe tem de fato algum impacto no tratamento de pacientes
com céancer de mama metastatico com superexpressdao HER-2....”
(CONITEC-08, 2012, p.24)

A CONITEC condicionou a incorporagao da tecnologia ao atendimento de

alguns requisitos:

_reducéao do preco;

_ exigéncia de exame molecular (FISH ou CISH) para confirmagao do status
HER 2 em tumores com expressao imunohistoquimica com resultado de 2
a 3 cruzes;

_ disponibilizagao, por parte do fabricante, de apresentagcdes de 150 mg e
100 mg do medicamento;

_ monitoramento dos resultados clinicos da utilizacdo do medicamento que
sera utilizado apenas em centros de referéncia a serem designados pelo
Ministério da Saude (CONITEC -08, 2012, p. 26).

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude, subsidiado pela recomendagao da CONITEC, tornou publica a incorporacéo
do Trastuzumabe no SUS, por meio da Portaria SCTIE/MS n. 18, de 25 de julho de
2012. A mesma estabelece que a incorporacao de refere ao tratamento de cancer
localmente avangado. A Portaria SCTIE/MS n. 19, de 25 de julho de 2012, esta
relacionada ao tratamento de cancer de mama inicial. Para as duas indicagdes deve
ser comprovada ser o mesmo HERZ2-positivo, confirmado por exame de biologia
molecular. As portarias mencionadas mantiveram os mesmos condicionantes para
incorporacgao apresentados pela CONITEC.

A Portaria SAS/MS n. 73, de 30 de janeiro de 2013, incluiu na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS,
procedimentos para realizagcdo da imunohistoquimica e exame por técnica
molecular; da poliquimioterapia prévia a cirurgia; da poliquimioterapia adjuvante e,
em anexo, o Protocolo de Uso de Trastuzumabe na Quimioterapia do Carcinoma de

Mama HER-2 Positivo. Em relacdo a mono e poliquimioterapia deste carcinoma, os
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procedimentos da tabela, constantes da portaria, estabelecem na sua descrig¢ao,
aqueles com HER-2 positivo em estadios clinicos |, Il (inicial) e Il (localmente

avancgado), conforme havia sido recomendado pela CONITEC.

4. Encaminhamentos do CONASS

Em 26 de setembro de 2012, o CONASS informou, a todas as coordenacdes
de Assisténcia Farmacéutica das Secretarias Estaduais de Saude, a decis&o de
incorporagdo do Trastuzumabe no SUS, a ser disponibilizado com base em
protocolo de uso disponibilizado pela SAS. Também, que esse medicamento seria
adquirido pelo MS para repasse as SES, com logistica similar aquela adotada para
o Mesilato de Imatinibe (Glivec®).

A época, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF) solicitou
informagdes sobre a quantidade de Trastuzumabe ja fornecida pelas Secretarias
Estaduais de Saude, tanto por determinagédo judicial como por fornecimento
administrativo, a fim de respalda-los em relagdo ao quantitativo inicial a ser
adquirido.

Em 13 de dezembro de 2012, foi realizada reunido conjunta das Camaras
Técnicas de Assisténcia Farmacéutica e de Atencdo a Saude do CONASS, com
representantes do DAF e da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS), com o propdsito
de repassar informagdes sobre o tratamento e a logistica a ser adotada para a
distribuicao desse medicamento.

Varias pacientes sdo atendidas com esse produto para tratamento de cancer
metastatico, os quais continuam a ser atendidos pelas Secretarias Estaduais de
Saude.

O Ministério da Saude, ao manifestar-se sobre como ficariam os casos em
que o medicamento ja vinha sendo fornecido por demanda judicial, menciona que
“As Secretarias Estaduais de Saude deverdo levantar todos os casos e estoques e
verificar junto aos hospitais a situagao atual das doentes e dos estoques, depurando
juntamente com o Departamento de Assisténcia Farmacéutica — DAF/SCTIE/MS as
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relagcbes dos doentes e dos quantitativos a serem remetidos para elas suprirem os
hospitais”.

Em relacdo a liberacdo de APAC para os pacientes que atualmente estdo
recebendo o Trastuzumabe por agado judicial, diz o Ministério da Saude “ As
Secretarias Estaduais de Saude foram orientadas a proceder a um levantamento
dos doentes nessa situacado e verificar o estoque de trastuzumabe que ha nos
hospitais, que deve ser inteira e respectivamente usado nos doentes, sem que se
duplique o fornecimento”

Entretanto, em curto espaco de tempo, as secretarias estaduais
identificaram que continuavam os problemas relacionados as demandas judiciais
para o grupo de pacientes que apresentava cancer HER-2 positivo metastatico,
com prescricao de uso de trastuzumabe, porém sem possibilidade de acessar o
medicamento disponibilizado pelo Ministério da Saude.

A situacéao revelou-se ainda mais complexa, ao se verificar que o fornecedor
Roche ndo se dispunha a vender as SES o produto destinado a atender esses
casos, pelo mesmo prego de venda negociado com o Ministério da Saude. O preco
aproximado pago pelas Secretarias Estaduais de Saude para o produto é de R$
7.192,00, enquanto o prego negociado pelo Ministério da Saude para compra do
mesmo para 0os casos que atendem ao protocolo de uso estabelecido pelo mesmo
foi de R$ 3.423,20.

Para os casos de cancer metastatico atendidos pelas SES, o preco de
compra € superior a 100%, mesmo considerando a aplicagdo do Coeficiente de
Adequacéo de Preco (CAP), possivel quando se trata de compra para atender a
demanda judicial.

Essa situacdo deixa vulneraveis as Secretarias Estaduais considerando que
no SUS se esta comprando o mesmo produto a precgos tao diferentes. Trata-se de
uma situacao inaceitavel para as SES e para a qual se solicita solugao imediata.

Entre as possibilidades para equacionar o problema relacionado ao acesso
do produto trastuzumabe para cancer metastatico, destacam-se:

- nova negociagdo com a Roche com participagdo do MS e da CMED,

instancia responsavel pela regulacdo do mercado de medicamentos.

Q)
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- incorporacdo da situacdo clinica relacionada a pacientes portadoras de
cancer metastatico no protocolo de uso do MS, considerando que se trata de
indicac&do de uso aprovada pela Anvisa;

- compra pelo MS das quantidades destinadas a essas pacientes com
realizagao posterior de “encontro de contas”.

E importante considerar na discussdo que a patente desse medicamento
expirara neste ano de 2013, o que pode levar a uma redugdo de preco no caso de
entrada de algum produto concorrente.

Procurando uma solugao para a situagao exposta, o CONASS encaminhou a
SAS/MS, Oficio n. 173, de 12 de julho de 2013, pedindo que fosse reavaliada pela
CONITEC a incorporagao do produto para cancer metastatico, considerando que
essa indicagao esta prevista na bula do produto ou acordar com o fornecedor que,
para vendas no ambito do SUS, sejam praticados os mesmos valores praticados nas

vendas ao Ministério da Saude.
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Conselho Nacional de Secretdrios de Satde

OFiCIO CONASS N° 223

Brasilia, 10 de julho de 2013.

Prezado Senhor,

A publicagéo da Portaria N° 18, de 25 de julho de 2012 que incorporou o
medicamento trastuzumabe no Sistema Unico de Saude (SUS) e sua oferta
aos pacientes a partir da compra centralizada do mesmo constituiu-se em um
grande avango na direcdo de equacionar problemas relacionados ao acesso a
um grupo de medicamentos oncolédgicos no SUS.

Entretanto, persistem nas Secretarias Estaduais de Saude (SES) os
problemas relacionados ao acesso a esse medicamento para pacientes com
cancer metastatico, que demandam o fornecimento do mesmo pela via judicial,
bem como, de pacientes incluidas nesse grupo e que ja o recebiam
anteriormente a publicagédo das diretrizes a ele relacionadas.

O problema é ainda mais grave, pois a empresa fabricante (Roche)
quando vende esse medicamento as SES pratica preco superior ao prego
estabelecido junto ao Ministério da Salde.

Em reunido realizada pelo Ministério da Satde (MS) e representantes da
empresa, 0s mesmos alegam que ndo praticam o preco negociado com o MS
para os estados, tendo em vista, entre outras questdes, que o prego
estabelecido junto ao MS foi vinculado as indicagbes de uso do produto,
estabelecidas nas diretrizes clinicas e terapéuticas que n&do prevé sua

utilizacdo para cancer de mama metastatico.

Ao llustre Senhor
CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELA
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS (RCBO)
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Conselho Nacional de Secretdrios de Satde

Frente ao exposto, solicitamos que o acesso ao trastuzumabe pelas
pacientes portadoras de cancer de mama metastatico seja reavaliado na
Conitec, considerando que héa previsdo em bula para essa indicagdo e,
principalmente, para que ndo se postergue a situagéo atual na qual o mesmo
fornecedor pratica preco muito superior na venda do produto as SES, criando
uma distorcdo no mercado publico que podera resultar em responsabilizacédo
futura dos gestores junto aos drgédos de controle. A incorporagdo para a
indicacdo solicitada permitira ainda que a demanda a ela relacionada seja
incorporada a compra centralizada pelo Ministério da Saude.

Frente ao exposto, pedimos que o tema seja tratado com a maxima
prioridade, agradecendo pela atencdo dessa Secretaria.

Atenciosamente,

B el
éji —7‘:’" =

JURANDI FRUTUOSO SILVA

Secretario Executivo
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