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Antes de tudo...

Comecei na advocacia em 2004. Minha primeira acao foi
contra a SES/SP objetivando o fornecimento de
medicamentos para minha mae. Ela morreu em
decorréncia de um cancer em 2011.

Sou diretor juridico e coordenador de advocacy do Instituto
Oncoguia, assessor juridico da FEHOSP, palestrante e
consultor de advocacy para organizagoes do terceiro setor.
Minha primeira filha (Rafaela) nasceu dia 16/06/16

Com essas informacoes vocés podem ter uma ideia dos
meus vieses ideologicos e conflitos de interesse.



Sobre a judicializagcao... Sim, sim e sim

« Atrapalha a organizacao do sistema
* Ha indicios de que seja elitizada

* Prato cheio para oportunistas antiéticos e desonestos



Mas tem o outro lado...

* A judicializagao € uma conquista extraordinaria da sociedade
* Fenomeno geral

* Condenar (ou satanizar) a judicializacao de forma generalizada € um
“golpe”
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BARREIRA LEGAL
Senado quer proibir juizes de darem
liminares onerosas para o SUS

@ Imprimir S@Enviar 72916 Ej4 {23 [

 Por Felipe Luchete

- As propostas recém-lancadas pelo Senado para “salvar” o governo federal
incluem conter impactos da crescente judicializagdo da saude no pais. Os
senadores querem “aperfeicoar o marco juridico” do setor e “avaliar a
proibicdo de liminares judiciais que determinam o tratamento com
procedimentos experimentais onerosos ou ndo homologados pelo SUS”.




FOLHA DE 5.PAULO

Ministro defende 'receituario’ para
frear acoes sobre saude na Justica




Diario Oficial Poder Executivo

Estado de Sao Paulo Secao I

Palacio dos Bandeirantes
Av. Morumbi, 4.500 - Morumbi - CEP 05698-900 - Fone: 3745-3344

N° 152 - DOE de 18/08/15 - Segédo 1 — p.33

Saude
GABINETE DO SECRETARIO

Resolugao SS - 83, de 17-8-2015

Paragrafo 3° - O atendimento do paciente e, portanto, o custo da dispensa¢cao de medicamentos nao padronizados ou
ndo contemplados nos protocolos da assisténcia farmacéutica do SUS, prescritos por médico da rede estadual de
saude, podera ser custeado pela instituicao ao qual o mesmo esteja vinculado, devendo o paciente ser devidamente
informado sobre a forma de disponibilizagao do farmaco, na medida em que o atendimento publico de salude é
integral, nao podendo o paciente estar desassistido.

Paragrafo 4° — A Secretaria adotara as medidas cabiveis, dentro do que preconiza o Conselho Regional de Medicina

e o Estatuto dos Funcionarios Publicos do Estado (Lei - 10.261/68) e, inclusive, para ressarcimento ao erario, do

custo de medicamento judicializado contra a Fazenda do Estado, originario da prescri¢ao da rede estadual de saude
em desacordo com as normas e orienta¢oes que disciplinam as a¢oes e atividades do SUS.

O Médico é o grande regulador:
sem receita, via de regra, nao ha acao






“Sempre que seu bebé
comecar a chorar, pare,
o escute, observe e, com
Mg e DES base no que escutou e
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- observou, avalie a

situacao e tome a
providéncia adequada.”




ANTAD
DE BEBfg

Como ER '
T UMA LACAO TRA QU“.A
ESAUI)AEL Com SEU EEI;'E

Mot

Causas do
choro

Caracteristicas

O que fazer?

Fome

Som parecido com a tosse no fundo da
garganta. Depois vem o primeiro grito:
curto no comeco seguido de UA, UA,
UA. Bebé lambe os labios, coloca
lingua para fora e a mdo na boca.

Alimentar

Sono /
Cansaco

Choro com 3 gemidos curtos seguidos
por um gritinho alto; depois dois 2
folegos curtos e um grito mais longo e
mais alto. Bebé pisca e boceja. Chuta e
bate os bracos.

Colocar para dormir
em local apropriado.

Dor /
Gases

Som agudo, grito repentino muito alto,
perda do folego. Corpo tenso e rigido.
O bebé tenta encostar o queixo nos
joelhos.

Alterar alimentacao da
mae e gotas de Luftal

Frio

Choro a plenos pulmdes, com o labio
inferior tremendo. Pele arrepiada,
extremidades frias, pela azulada.

Agasalhar

Calor

Lamento inquieto. Corpo quente e com
suor, pela avermelhada.

Desagasalhar




Destrinchando as causas judicializacao da saude

Judicializacao excéentrica
Judicializacao criminosa
Judicializacao profana

Judicializacao sagrada

Judicializacao fruto do desalinhamento




Judicializacao excentrica

Descricao de itens
IABSORVENTE / INTIMO FEMININO, COM GEL ABSORVENTE E FITA ADESIVA PARA FIXACAO

Descrigao de itens
HIDRATANTE / CREME CORPORAL ENYDRIAL EXTRE-EMOLIENTE

Fonte: SES/SP
05/2015

/ABSORVENTE / PARA INCONTINENCIA URINARIA LEVE, MULTIUSO - TAMANHO UNICO

HIDRATANTE / LOCAO DE AVEIA / FRASCO / DAVENE

IACHOCOLATADO / ISENTO DE LACTOSE

HIDRATANTE, LOCAO PARA PELES SECAS E EXTRA-SECAS - CORPO E ROSTO

IACHOCOLATADO DIET

LEITE / DE CABRA EM PO INTEGRAL / GRAMA (G)

ADESIVO / ARTIFICIAL PARA NEUROCIRURGIA - 10 CM X 15 CM / NEURO-TEX

LEITE / DE CABRA UHT INTEGRAL / MILILITRO (ML)

IADOGANTE / ASPARTAME - EM PO / SACHE

LEITE / DE VACA EM PO DESNATADO / GRAMA (G)

ADOCANTE / SUCRALOSE EM PO

LEITE / DE VACA EM PO INTEGRAL / GRAMA (G)

[ADOGANTE / SUCRALOSE LIQUIDO / FRASCO

LEITE / DE VACA EM PO INTEGRAL / GRAMA (G) / LEITE NINHO / NESTLE

ADOGANTE DIETETICO / ASPARTAME, EM PO / SACHE

LEITE / DE VACA UHT INTEGRAL / MILILITRO (ML)

[ADOCANTE DIETETICO / SUCRALOSE, EM LIQUIDO / FRASCO

LEITE / DE VACA UHT SEMI-DESNATADO / MILILITRO (ML)

/ADOCANTE DIETETICO / SUCRALOSE, EM PO / SACHE

LOCAO HIDRATANTE / PARA PELES DELICADAS, JOHNSON’S BABY MILK

/AGUA DE COCO / MILILITRO (ML)

MODULO / DE CARBOIDRATO (MALTODEXTRINA)

IAGUA MINERAL / SEM GAS / MILILITRO (ML)

MODULO / DE CARBOIDRATO (MALTODEXTRINA)/ NIDEX/NESTLE

ALCOOL ETILICO / GEL - 70% - 100 ML / FRASCO

OLEO / DE SOJA / FRASCO

/AMIDO DE MILHO /

ORTESES - AUXILIARES/OUTRAS / BENGALA TIPO T LONGA

ANTISSEPTICO BUCAL

ORTESES - AUXILIARES/OUTRAS / CADEIRA DE RODAS

IANTISSEPTICO BUCAL / SOLUCAO COM FLUOR

ORTESES - AUXILIARES/OUTRAS / CADEIRA DE RODAS MOTORIZADA

BALA DE GLICOSE LIQUIDA INSTANTANEA

PILHA / ALCALINA AA

BEBIDA A BASE DE SOJA / PRONTA PARA BEBER, SABOR CHOCOLATE

PILHA / ALCALINA AAA

BEBIDA A BASE DE SOJA / PRONTA PARA BEBER, SABOR ORIGINAL

PILHA / ALCALINA AAA / ENERGIZER

BEBIDA A BASE DE SOJA / PRONTA PARA BEBER, SABOR SHAKE DE MORANGO

PROTESES - DE DRENAGEM OFTALMICA, EM SILICONE, VALVULA DE AHMED

BEBIDA A BASE DE SOJA / PRONTA PARA BEBER, SABORES VARIADOS

PROTESES - OUTRAS / CAPILAR PERMANENTE

COLCHAO / DE SOLTEIRO COMUM

SABONETE / EM BARRA DE GLICERINA

COLCHAO / PNEUMATICO

SABONETE / EM BARRA, INFANTIL, NEUTRO - 90 G

ICONDICIONADOR / INFANTIL, PARA CABELOS CLAROS - 200 ML / JOHNSONS BABY

SABONETE / LIQUIDO

FARINHAS E MUCILAGENS / PARA PREPARO DE VITAMINA E MINGAU

SABONETE / LIQUIDO DE GLICERINA - 200 ML

FARINHAS E MUCILAGENS MUCILON / NESTLE

SABONETE / LIQUIDO, HIDRATANTE / BISNAGA / FISIOGEL

FILTRO DE AGUA / DE CERAMICA - CAPACIDADE 10 LITROS

SABONETE / LIQUIDO, INTIMO COM ACIDO LATICO

FRALDAS OUTRAS / PARA NATACAO - TAMANHO G - A PARTIR DE 14 KG

SHAMPOO / NEUTRO, INFANTIL - 200 ML / FRASCO / JOHNSON

HIDRATANTE / CREME / BISNAGA / JOHNSONS BABY

TRAVESSEIRO / EM CUNHA

HIDRATANTE / CREME CORPORAL - BODY SOFT MILK PARA PELE SECA / NiVEA




* FOCO

Familia pede na Justica
que SUS dé remédio de alto
custo para cadela doente

Juiza nega liminar, mas acio ainda tramita em SP; advogado cita
artigo da Constituicio para justificar que ‘sainde & direito de todos’

Frmands Goaiaie

Folha de Sao Paulo - 07/09/2016




O que fazer?

Criar politicas publicas
especificas, a partir da analise
dessas demandas.
Conscientizagao do judiciario
e da sociedade. CNJ tem sido
importante.

Indeferimentos levardo ao fim
das acoes.

LAVE O PINTO!

- Aguaesabao
evitam o cancer de pénis

ha Porincrivel que pareca, no Brasi, mais de 1.000 homens
%aa?;?\g%e anualmente perdem os érgaos sexuais por fata de higiene.
Prevencao ao Porisso, lavar o pénis com muita atengao, inclusive puxando a

CANCER ﬁgnmmmanwemmmm@m

DE PENIS S

Consulte o seu urologista uma vez por ano ou quando
aparecer alguma anormalidade. °

Prevenir é sempre o melhor rémedio.




Judicializacao criminosa

- ~ Revista Epoca - 20/06/2016

CASO
EXTRAORDINARIO

OS FALSOS O que fazer?
DOENTES DE |dentificar, indiciar e punir.
R$ 9,5 MILHOES

Os bastidores de uma das maiores fraudes ja
descobertas no Brasil envolvendo ages judiciais
para fornecimento de remédios de alto custo

'} | Cristiane Segatto



Judicializagcao profana
SEM ANVISA + Sem comprovacao de evidéncia

Ante o exposto, defiro a antecipagdo parcial dos efeitos da tutela, para determinar

que os requeridos, no prazo de cinco dias, disponibilizem a substincia FOSFOETANOLAMINA

SINTETICA, a parte autora, em quantidade suficiente para garantir o seu tratamento, que devera
ser indicada pelo Instituto de Quimica, responsével pela pesquisa, que ja a forneceu a inimeros

pacientes, devendo as questoes burocriticas ser tratadas entre o Estado e sua autarquia,

diretamente.



18 mil acoes
Lei aprovada em 15 dias

Autoridades sanitarias
omissas por 20 anos

l

Nao havia impacto econémico

O que fazer?

Autoridades cumprirem seu papel antes , . e : :
do problema se tornar incontrolavel. - M b BTN 08 A e &2

Piaui 120 — Roberto Negreiros



Judicializacao sagrada
INCORPORADO NO SUS + nao disponivel

PN B AP * * Colsano b3

Pacnente vwe angustla na ﬁla de remedlos

 Mann y Pabisco de SP apoe » de formecedores, (x LramspParin Aemnoea npea de medic amentc

Fila, falta de remédio e plano
caro dao a saude a pior nota

Tema é mador preocupac o em SP; espera por consulta chega a 5 meses

Segunde enge aliitm
Taite de guothe e b
€ Naan amente o
O s o e b
euphe am svme gargale
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CRUZEIRO DO SUL+ SOROCABA E REGIAO |

® SOROCABA E REGIAO BRASIL ECONOMIA EXTERIOR CULTURA ESPORTES OPIN

Vapt Vupt! - NLLETISY:

Pacientes diabéticos reclamam da falta de
medicamentos

04/09/16 | José Antonio Rosa - joseantonio.rosa @jcruzeiro.com.br &




OTEMPO

CIDADES BELO HORIZONTE ¢

23 SETEMBRO 17H6

CAPA SUPERFC CIDADES DIVERSAO  INTERESSA MAIS

Pampulha Patrimonio . Tempo de Bike = Transito @ Tempo

Especiais: De si, tirou | Pequeno guerreiro | Morte Invisivel | Paralimpiadas | Se eu perder esse trem | |
SAUDE
@ o~ o k) e v
Minas esta sem insumos para diabeéticos;
=l T
falta ja e sentida em BH

Aposentada denuncia falta de tira de glicemia ha pelo menos dois meses em
Belo Horizonte; Secretaria de Estado de Saude confirma problema e afirma
nao ter previsao de normalizacao
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Tempo de espera em
servicos especializados**

Exame: 3.5 meses

Consulta com especialista:

5 meses
Cirurgia: 5 meses

Pessoas na fila

Exame: 417.224

Consulta com especialista:

251.649
Cirurgia: 84938

———p

—~

FoLRA e SPu e

Governoe
prefeitura
negam falha
nos Servicos

Para municipso, 3O Qe Voo Srde Laan G e

h&“mn press b iads pars o wrvi
2. - A e A e T A L e
ey

Prazo maximo na
Saude Suplementar:

21 dias




Trata-se de Mandado de Seguranca, com pedido de concessao de medida liminar
inaudita altera pars, através do qual o Impetrante busca obter o imediato fornecimento,

de forma gratuita do seguinte medicamento: ERLOTINIBE (TARCEVA) 150 mg.
(...)
Em sede preliminar, suscita o Impetrado ser ilegitimo para figurar no polo

passivo da demanda, pois alega que, tratando-se a medicagéo pretendida, de um
antineoplasico, deve ser considerado que no ambito do SUS existem programas

especificos para tratamento do portador de cancer, nos chamados CACON’S.

STJ - AREsp 737387 — 01/09/2015 — Min. Sergio Kukina



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude

PORTARIA N2 51, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2013

Torna publica a decisdo de incorporar o
cloridrato de erlotinibe para o tratamento
do cancer de pulmao de células ndo-pequenas

Erlotinibe para cancer de

pulmao de células nao
pequenas } avancgado ou metastatico mutagao EGFR

sem criagao de novo procedimento, sem
alteragdo de valor dos procedimentos
disponiveis e sem modificagdo do modelo

Novembro de 2013 B de financiamento da quimioterapia no
Sistema Unico de Saude - SUS.
S
Relatdrio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de

Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC — 63



8 REGULAGAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR

Doentes com diagnéstico de cancer de pulméo devem ser atendidos em hospitais habilitados em oncologia com
servigo de radioterapia e com porte tecnolédgico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar o seu acompanhamento.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o estadiamento, o tratamento, 0 manejo das doses
e o controle dos efeitos adversos, eles tém toda a estrutura ambulatorial, de internagéo, de terapia intensiva, de
hemoterapia, de suporte multiprofissional e de laboratérios necessaria para o adequado atendimento e obtengéo dos
resultados terapéuticos esperados.

Aregulagéo do acesso € um componente essencial da gestdo para a organizagéo da rede assistencial e garantia
do atendimento dos doentes, e muito facilita as agdes de controle e avaliagdo. Acdes de controle e avaliagdo incluem,
entre outras: a manutengao atualizada do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Satde (CNES); a autorizagéo
prévia dos procedimentos; o monitoramento da produgéo dos procedimentos (por exemplo, frequéncia apresentada
versus autorizada, valores apresentados versus autorizados versus ressarcidos); a verificagdo dos percentuais das
frequéncias dos procedimentos quimioterapicos em suas diferentes linhas (cuja ordem descendente - primeira maior do
que segunda maior do que terceira — sinaliza a efetividade terapéutica). Agdes de auditoria devem verificar in loco, por
exemplo, a existéncia e a observancia da conduta ou protocolo adotados no hospital; regulagéo do acesso assistencial;
qualidade da autorizagéo; a conformidade da prescrigéo e da dispensagéo e administragdo dos medicamentos (tipos
e doses); compatibilidade do procedimento codificado com o diagnéstico e capacidade funcional (escala de Zubrod);
a compatibilidade da cobranga com os servigos executados; a abrangéncia e a integralidade assistenciais; e o grau
de satisfagdo dos doentes.

Exceto pela Talidomida para o tratamento de Mieloma Mdiltiplo e pelo Mesilato de Imatinibe para a quimioterapia do
Tumor do Estroma Gastrointestinal (GIST), da Leucem|a M|eI0|de Cronica e Leucemia Linfobléstica Aguda cromossoma

antineoplasicas medicamentosas sao indicadas. Ou seja, 08 hospitais creden0|ados no SUS e habllltados em Oncologla
sdo os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos oncoldgicos que eles, liviemente, padronizam, adquirem e
fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento. Assim, a partir do momento em

Os procedimentos radioterépicos (Grupo 03, Subgrupo 01) e cirlrgicos (Grupo 04 e os varios subgrupos por
especialidades e complexidade) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS podem ser acessados,
por cédigo do procedimento ou nome do procedimento e por cédigo da CID — Classificagéo Estatistica Internacional
de Doengas e Problemas Relacionados a Salde — para a respectiva neoplasia maligna, no SIGTAP-Sistema
de Gerenciamento dessa Tabela (http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp), com versdo
mensalmente disponibilizada.

CARCINOMA DE PULMAO

Portaria SAS/MS n° 957, de 26 de setembro de 2014.

284 SUSs




Preco proposto para incorporagio’:

PRECO (cmen,)

APRESENTACAO Prego
25mg 30 comprimidos RS 818,79
100mg 30 comprimidos RS 2.616,17
150mg 30 comprimidos RS 2.972,89

PRINCIPIO ATIVO APRESENTAGAO n PF 0% ﬂ PMC 0% n AL?EL.ILIII:«AQ? A
ERLOTINIBE 100 MG COM REV CTBLALPVCX 30 5904.34 8162,4|12/04/2016
ERLOTINIBE 150 MG COM REV CTBLALPVCX 30 6709.4 9275,35 [12/04/2016
ERLOTINIBE 25MG COMREV CTBLALPVCX 30 1847.91 2554,63 [12/04/2016




mni Procedimento

Procedimento: 03.04.02.021-4 - QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA PULMONAR DE CELULAS NAO PEQUENAS AVANGADO

Grupo: 03 -
Sub-Grupo: 04 -
Forma de Organizagdo: 02 -

Procedimentos clinicos
Tratamento em oncologia
Quimioterapia paliativa - adulto

Competéncia: 05/2016

% [Historico de alteragdes

Modalidade de Atendimento:
Complexidade:

Tipo de Financiamento:
Sub-Tipo de Financiamento:
Instrumento de Registro:
Sexo:

Média de Permanéncia:
Tempo de Permanéncia:
Quantidade Méaxima:

Idade Minima:

Idade Maxima:

Pontos:

Atributos Complementares:

Ambulatorial
Alta Complexidade
Média e Alta Complexidade (MAC)

APAC (Proc. Principal)

Ambos

1
19 anos
130 anos

Exige CNS Admite APAC de Continuidade Exige registro na APAC de dados complementares

Valores
Servigo Ambulatorial: R$ 1.100,00 Servigo Hospitalar:  R$ 0,00
Total Ambulatorial: R$ 1.100,00 Servigo Profissional: R$ 0,00

Total Hospitalar: R$ 0,00




Dados do Pedido

Protocolo

Solicitante

Data de abertura

Orgao Superior Destinatanio
Orgao Vinculado Destinatario
Prazo de atendimento

Situagao

Status da Situagio

Forma de recebimento da resposta
Descricao

25820006455201339
instituto Oncoguia
18M11/2013

MS - Ministerio da Saode

19122013

Respondido

Acessp Concedido (Resposta solicitada inserida no e-SIC)
Comespondencia eletronica (e-mail)

O Ministerio da Saode publicou a decisao da CONITEC a respeito da
incorporagio no rol do SUS dos medicamentos Gefitnibe e Erlotinibe para
o tratamento de pacientes com cancer de pulméo gue apresentam
algumas mutagdes do gene EGFR.

O Instituto Oncoguia solicita que o Ministério da Saude esclareca:
1 - Como o Ministério da Saude espera que hospitais paguem a conta?
2- Porque nao fazer uma negociacao centralizada com os fabricantes
para conseguir baixar o preco para valores aceitaveis no contexto do

orcamento?

S S— e —— —— U—
O Instituto Oncoguia solicita que o Ministerio da Sande esclarega:

1 - Como o Ministerio da Saode espera que hospitais paguem a conta?
2- Porque n&o fazer uma negociagho centralizada com os fabricantes
para conseguir baixar o prego para valores aceitaveis no contexio do
orgamento?

3- Quem pagara pela realizagao do teste de mutagio do EGFR,
estritamente necessarno para selecionar os pacientes que realmente
devem receber estas medicagbes?



Resposta Prezado{a) Sr. (@) INSTITUTO ONCOGU 1A

OSen'igcdeln magiio a0 Cidadio do M stérind 5 am
ddc- 532000645520339 dispde da nx;:lusclrtadn

GEFITINIBE, ENQUANTO QUE A APAC E DE R$ 1. 100, OO APESAR
DO VALOR MENORHDA APAC, APENAS 5% DOS PACIENTES COM
CANCER DE PULMAO SAO ELEGIVEIS PARA ESTE TRATAMENTO,
POIS OS ESTUDOS DEMONSTRARAM QUE HA VANTAGENS NO
USO DESTES MEDICAMENTOS NOS PACIENTES QUE
APRESENTAM A MUTACAO EGFR. OS OUTROS 95% FAZEM USO
DA QUIMIOTERAPIA PALIATIVA COM CUSTO APROXIMADO DE R$
150,00. DESTA FORMA, ESTA DIFERENCA DE VALORES FAZ COM
QUE OS HOSPITAIS POSSAM SUPORTAR OS SOBRECUSTOS,
DECORRENTES DA ADOCAO DESTES MEDICAMENTOS
(ERLOTINIBE E GEFITINIBE) PARA ESSE GRUPO MINORITARIO DE
PACIENTES, RAZAO PELA QUAL NAO FOI ADOTADA A COMPRA
CENTRALIZADA.

Mini shsn da Sadde

Secr a de Gestio Estr égcas Participativa
partarnemn daOu‘.bdn al do SUS

Coorden: {,‘i}n al do 8513 Naucnn de Ouvidoria

Sarvigo d rrna;gﬂ:: a0 Cidadio



Seja la quem tenha razao (Gestor ou Hospital), o
paciente esta sem acesso.

|Isso nao pode!

O que fazer?

 Aumento ou mudanga no modelo de remuneracgao
» Criacao de procedimentos personalizados
 Compra centralizada



Judicializacao fruto do desalinhamento
ANVISA + NAO INCORPORADO (avaliado ou n&o)

- Critérios utilizados pelos orgaos de
Incorporacao nao atendem as expectativas
da comunidade médica.



CONSULTAPUBLICAN®2S . . . = oo 1200001 Inicio: 13/09/2016 Término: 03/10/2016

Insulinas andlogas de acdo rapida de ac3o rapida (lispro, asparte ou glulisina) para Diabetes Mellitus Tipo |

Relatério CONITEC

Demandante: Sociedade Brasileira de Diabetes - SBD

Contribuicdo

Experiéncia Internacional: Reino Unido, Canadé e Austrélia incluem insulinas anilogas de ag3o
répida entre as opgles terapéuticas disponiveis para diabetes mellitus. Agéncias de ATS da
Alemanha (IQWIG) e Espanha (AETSA) concluiram por niio haver comprovagio de
superioridade das insulinas andlogas de a¢do répida sobre a insulina humana regular.

Recomendagdo inicial da CONITEC: Os membros do Plendario da CONITEC, em sua 48? reuniso
ordinéria, recomendaram que a matéria fosse enviada & Consulta Piblica com manifestacio

preliminar contréria & incorporagio no SUS das insulina andlogas de aglio ripida — asparte,
lispro e glulisina ~ para o tratamento de pessoas com Diabetes Mellitus tipo 1.
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21% (p<0,001). Nestes estudos ndo foram apresentados dados sobre taxa de
recorréncia ou mortalidade, em virtude do curto periodo de seguimento (Valachis,
2011). Nos estudos clinicos sobre quimioterapia no cancer de mama operavel (J Natl
Cancer Inst, 2005)), o beneficio em termos de sobrevida conferido pelo tratamento é o
mesmo, independentemente se a quimioterapia é administrada no pré-operatério Ministério da Satde

. . P - . Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(prévia ou neoadjuvante) ou no pds-operatoério (adjuvante).]

Assim, os membros da CONITEC presentes na reunido do plenario do dia
05/07/2012 decidiram, | por unanimidade, | |ndo recomendar a incorporagao | do
trastuzumabe para a quimioterapia paliativa do cancer de mama metastatico — em
virtude de seu carater paliativo e com resultado modesto, dos multiplos esquemas
terapéuticos disponiveis e do maior impacto da alocagdo de recursos na detecgdo
precoce do cancer de mama - e recomendar a incorporagdo do trastuzumabe para a
quimioterapia do cancer de mama localmente avangado (estadio clinico Ill),
condicionada a redugdo do prego; exigéncia de exame molecular (FISH ou CISH) para s
confirmagdao do status HER 2 em tumores com expressao imuno-histoquimica com [ Trastuzumabe para

resultado de 2 a 3 cruzes; disponibilizagdo, por parte do fabricante, das apresentagdes tratamento do cancer de
de 60mg e de 150mg do medicamento; monitoramento dos resultados clinicos da

mama avangado

utilizagdo do medicamento nos hospitais integrantes do SUS habilitados na alta
complexidade em oncologia, e conforme diretrizes diagndsticas e terapéuticas do
Ministério da Saude.

O Conselho Nacional de Saude se absteve de votar conforme posi¢do acordada
pelo Plenario do CNS.

Julho de 2012
Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 09/2012. ’




Segundo a OMS, todos
0s paises (mesmo 0s
subsaarianos) deveriam

oferecer este tratamento.

©SBOC

Fonte: Estimation of Premature Dea
Therapy for Advanced Breast Cance
Journal of Global Oncology. Publica

prematuras de pacientes

com cancer

metastatico HER2-positivo

tratadas pelo SUS
poderiam ser

evitadas
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9. DELIBERAGAO FINAL

O plendrio da CONITEC, apos a apresentagdo das contribuigdes enviadas na consulta

publica discutiu que:

— ANVISA negou o registro de alguns medicamentos oncoldgicos, os quais o FDA
havia aprovado, por conta dos estudos que apontavam resultados favoraveis a
sobrevida livre de progressdo, porém sem resultados na sobrevida global. O
indeferimento de tais registros teria se dado por conta dos desfechos primarios de
sobrevida livre de progressdao em doengas com expectativa de vida pequena, o que

ndo implicaria em ganho de sobrevida global.

— O foco da Parceria de Desenvolvimento Produtivo para transferéncia de tecnologia
ndo é o tratamento de cancer de mama, e sim, imunossupressdo para transplante.
Além disso, o Ministério da Saude esta tendo problemas na aquisigdo de everolimo

para transplante, pois o fabricante ndo esta cumprindo o prego acordado.

— Adiscussdo sobre incorporagdo de everolimo para cancer de mama é precoce, mas
ndo se descarta futuras andlises para essa indicagdo. Existe apenas um estudo
clinico, pequena magnitude do efeito primario — 4 meses de sobrevida livre de
progressdo, sem efeitos em sobrevida global —, alto impacto orgamentario e alta

relagdo de custo-efetividade incremental.

Os membros da CONITEC presentes na reunido do plendrio do dia 06/11/2013

deliberaram, |por unanimidade, | por recomendar a [ndo incorporagdo| do medicamento

everolimo para o tratamento do cancer de mama avangado na pés-menopausa.

Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 72/2013.

Ministério da Saude

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Salde

Everolimo para
tratamento do cancer de
mama avanc¢ado na pos-

menopausa

Dezembro de 2013
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Resolugao Normativa n° 387/2015
ANEXO II - DIRETRIZES DE UTILIZAGAO PARA COBERTURA DE
PROCEDIMENTOS NA SAUDE SUPLEMENTAR

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO

CANCER —
cancer de mama metastatico receptor hormonal
m . , . . .
positivo apds falha de primeira linha hormonal, em

Mama associagdo com exemestano

Everolimus

Pacientes com tumores neuroenddcrinos avangados

Pancreas . A
(NET) localizados no pancreas

- Fabricantes ndo estao mais pedindo a incorporacao de produtos
oncoldgicos na CONITEC.

- Para que pedir a incorporacao se quem decide € o hospital e
ainda correr o risco de perder mercado na saude suplementar?



O que fazer?

. Criterios mais claros para incorporacao, com ampla
participacdo da comunidade médica. A CONITEC
precisa contar com legitimidade e credibilidade social.

- |ldentificar ma pratica médica + punicao.



O que nao se mede, nao se gerencia.

Qualquer medida destinada a intervir no fénomeno
da judicializacao deve partir da plena compreensao
das suas diversas causas. Caso contrario, ha
grandes chances de ser desastrosa.



Muito

®
obrigado!
& tiago@tiagofarinamatos.com.br

'i www.facebook.com/tiagofarinamatos
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twitter.com/TIAGO_FARINA




