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Introducao

Na area de Oncologia, o SUS é estruturado para atender de uma forma
integral e integrada os pacientes que necessitam de tratamento de
neoplasia maligna. A alta complexidade na Rede de Aten¢do Oncoldgica
inclui hospitais habilitados, como Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (Unacon) ou Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (Cacon) e aqueles estabelecimentos de saude
ndo hospitalares autorizados, como Servi¢cos Isolados de Radioterapia,
que, como os de Quimioterapia, vém, desde 2005, integrando-se a
hospitais para a sua habilitagdo conjunta como Unacon, como complexo
hospitalar. Os hospitais habilitados como Unacon ou Cacon — a grande
maioria hospitais gerais, de ensino ou ndo, e ndo hospitais especializados
(ditos “de cancer”) — devem oferecer assisténcia especializada e integral
ao doente de céncer, atuando no seu diagnéstico e tratamento. Essa
assisténcia abrange sete modalidades, que devem atuar integradamente:
diagnéstico, cirurgia, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica,
hematologia e oncologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e
cuidados paliativos, sendo que a reabilitagdo e os cuidados paliativos, para
conforto e comodidade dos doentes, podem ser prestados em rede,
conforme a decisdo pactuada dos gestores estadual e municipais. Ja os
Servigos lIsolados de Radioterapia realizam procedimentos relativos
apenas a radioterapia, necessitando os doentes de hospitais para a
cobertura das demais modalidades assistenciais, nem sempre garantidas —
seja por autorregulacdo institucional, seja por conduta terapéutica
discordante.

O presente texto busca apresentar como se estrutura e funciona a
alta complexidade em Oncologia no SUS e representa um
consolidado de diversos documentos, artigos e notas técnicas,
sendo que os atos normativos relacionados em anexo também
representam fonte bibliografica.

A rede de atencao oncoldgica e a oncologia no SUS

Costuma-se confundir “cancer” com “oncologia”, ndo se atentando que a
oncologia é uma parte do controle do cancer, a da assisténcia terapéutica
especializada.

De imediato, vale abrir um paréntese para ressaltar a importancia que
cada vez mais assume a prevencgdo quaternaria, no sentido de proteger as
pessoas do risco que se agrega pelas acbes de prevencdo primaria
(promocdo da saude), secundaria (prevencdo de doencas) ou terciaria
(tratamento de doengas ou condi¢cdes) por excesso de programas de
rastreamento (muitos ndo validados); medicalizacdo de fatores de risco;
solicitagdo de exames complementares em demasia; excesso de
diagnosticos; medicalizacbes desnecessarias de eventos vitais ou
adoecimentos benignos autolimitados (contusfes, partos, resfriados, lutos
etc.); pedidos de exames ou tratamentos devido ao medo dos pacientes
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ou a pressao por eles exercida; e intervengdes em razdo do medo dos
médicos (medicina defensiva).

A despeito do nome, Atencdo Oncoldgica diz respeito a rede de acdes e
servicos que devem ter atividades integradas, de modo a desenvolver a
promocéo da saude (inclusive evitando o cancer, como o de pulmao, o de
pele e o de colo uterino); a deteccdo precoce de canceres curaveis ou
controlaveis (do colo uterino e de mama, por exemplo); o tratamento dos
canceres curaveis, controlaveis ou incuraveis (incuraveis per se ou por
estarem em estagio avancado); e os cuidados paliativos dos doentes sem
indicacéo de terapia antineoplasica. O Graficol (clique aqui para acessar o
ANEXO) busca expressar a integragdo que deve haver entre os diversos
niveis de um sistema de salude, com vistas a se prover essa Atencdo em
rede.

Assim, a Rede de Atencdo Oncoldgica, apesar do nome inapropriado,
engloba o controle do cancer e vai além da Oncologia, que é uma parte
desse controle e representa a alta complexidade na terapéutica do cancer.

Hoje, no Brasil, ha 288 estabelecimentos de saude credenciados no SUS
que, isolada (hospitais) ou integradamente em complexos hospitalares
(hospitais e servigos de radioterapia de complexo hospitalar) somam 269
habilitagbes na alta complexidade, em todos os estados federativos
(Tabelas 1 e 2 (clique aqui para acessar o ANEXQO)), conforme se pode
observar no Anexo da Portaria SAS 102, de 03.02.2012 (disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
sas/2012/prt0102_03_02_2012.html>). Além destes, ha 13 servicos
isolados de radioterapia, todos privados com fins lucrativos, autorizados a
prestar servigos ao SUS (Tabela 2 (clique aqui para acessar o ANEXO0)),
enquanto ndo se integram a hospitais, para a habilitacdo destes como
Unacon com Servico de Radioterapia.

Além dos procedimentos diagnésticos e terapéuticos de média e alta
complexidade, clinicos e cirdrgicos nédo classificados especificamente como
oncolégicos, o SUS financia o tratamento especializado do cancer como
um todo, ou seja, tratamento cirdrgico, radioterapia, quimioterapia,
iodoterapia (indicada para caso de carcinoma diferenciado da tiredide) e
transplantes. O tratamento cirdrgico, os transplantes e a iodoterapia, via
Autorizacdo para Internacdo Hospitalar (AIH); as radioterapia e
quimioterapia, via Autorizacdo para Procedimento de Alta Complexidade
(Apac), majoritariamente. Os estabelecimentos de saude credenciados no
SUS registram, respectivamente, a suas habilitacdes, os tratamentos em
AIH (hospital) e Apac (hospital e servico isolado de radioterapia),
conforme procedimentos tabelados.

Algumas diretrizes diagnodsticas e terapéuticas consideradas estratégicas
(seja para orientar a incorporacao de novas tecnologias pelos hospitais,
seja pela identificacdo de ma pratica assistencial ou de desvios de
codificacdo e cobranca) no ambito da atencdo oncolégica no SUS estao
definidas em alguns textos normativos do Ministério da Saude (leucemia
mieloide crbnica de criangas, adolescentes e adultos; tumor do estroma
gastrointestinal do adulto; iodoterapia do carcinoma diferenciado da
tiredide; hormonioterapia do adenocarcinoma de prostata; e leucemia
linfoblastica aguda cromossoma Philadelphia positivo de criangcas e
adolescentes), que, com os demais regulamentos especificos da
assisténcia oncolégica, encontram-se relacionados em anexo, atualizados
em fevereiro de 2012.

Ressalta-se que, com a publicacdo da Portaria SAS 420, de 25.08.2010,
que atualizou os procedimentos de radioterapia e de quimioterapia, o
Ministério da Saude passou a submeter a consulta publica outras diretrizes
diagnosticas e terapéuticas do cancer, ja vélidas para efeito da regulacao
de procedimentos, como as do Carcinoma Colorretal; do Carcinoma de
Figado; do Carcinoma de Pulméao; do Linfoma Difuso de Grandes Células
B; de Tumor Cerebral no Adulto; e da Neoplasia Maligna Epitelial de
Ovério.
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Muitos sdo os esquemas quimioterapicos aplicaveis a quimioterapia do
cancer, e, conforme se pode ver no “Manual de Bases Téchicas —
Oncologia” (atualizado periodicamente) e na tabela de procedimentos do
sSuUs (disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/inicio.jsp>, com versdo mensalmente disponibilizada),
aqueles relativos a quimioterapia do cancer sdo genericamente chamados
quimiotergpicos, sejam eles de que classe farmacoldgica for, inclusive
hormonioterapicos, bioterapicos (entre o0s quais se encontram o0s
anticorpos monoclonais), imunoterapicos, alvoterapicos ou
antiangiogénicos. O conteudo desse Manual e a observancia dos atributos
dos procedimentos oncoldgicos orientam a sua autorizacao.

Especificamente quanto a quimioterapia do céancer, inexiste relacdo de
medicamentos antineoplasicos no SUS, e, hoje, exceto pelo Mesilato de
Imatinibe (Glivec) para a quimioterapia da Leucemia Mieloide Cronica, da
Leucemia Linfoblastica Aguda Cromossoma Philadelphia Positivo de
criangas e adolescentes e do Tumor do Estroma Gastrointestinal do adulto,
nem o Ministério da Salde nem as secretarias de saude fornecem
diretamente medicamentos contra o cancer. Quando para uso oncolégico,
antineoplésico, o fornecimento de medicamentos ndo se da por meio de
programas de medicamentos do SUS, como, por exemplo, o de
medicamentos excepcionais (hoje, ditos do Componente Farmacéutico
Especializado — Portaria GM/MS N° 2.981, de 26 de novembro de 2009
(*)), sendo o esquema terapéutico e o fornecimento dos medicamentos
responsabilidade dos estabelecimentos devidamente credenciados e
habilitados para a prestacdo de servigos oncoldgicos no ambito do SUS. A
Tabela de Procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos,
mas situacdes tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses
procedimentos, que sdo descritos independentemente de qual esquema
terapéutico seja utilizado.Eles sdo compativeis com o diagnéstico de
cancer em varias localizagbes, estagios e indicagbes, organizadas por
linhas e finalidades terapéuticas, grupos etarios (adultos e menores de 19
anos) e utilizacdo especial. Essa distribuicdo ja se baseia em esquemas
quimioterapicos (ditos comumente “protocolos”, no Brasil)
respectivamente indicados e estabelecidos, e cabe exclusivamente ao
médico assistente a prerrogativa e a responsabilidade pela prescricao,
conforme as condutas institucionais adotadas, e ao estabelecimento de
saude, a sua padronizagdo, a sua aquisi¢do e o seu fornecimento, devendo
codificar o respectivo procedimento conforme a situacdo nele descrita.

Ou seja, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s&o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos antineoplasicos que,
livremente, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar
protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saulde vigentes,
quando existentes.

Os medicamentos antineoplasicos somam mais de uma centena de
substancias e apresentam-se como um numero maior de produtos
comercializados, e, com poucas exceg¢des, varios sdo os medicamentos, 0s
esquemas quimioterapicos e as terapéuticas possiveis para um tipo
especifico de cancer, pois a quimioterapia se faz com diversos
medicamentos antiblasticos, de diferentes classes farmacolégicas e
diferentes mecanismos de acdo e em diversas combinacdes e doses
possiveis e também depende do tipo histopatolégico da neoplasia maligna
e da linha terapéutica em questdo. E, ndo obstante tudo isso, ndo se
altera a finalidade terapéutica para a qual podem ser utilizados.

A Tabela 3 (clique aqui para acessar o ANEXO)mostra os gastos federais
exclusivamente com os procedimentos de cirurgia oncoldgica,
radioterapia, quimioterapia e iodoterapia do carcinoma diferenciado da
tiredide realizados, em 1999, 2009 e 2011, cuja evolugcao
progressivamente crescente demonstra o quanto o SUS tem provido a
populacgéo brasileira de servigos oncoldgicos.

A Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica encontra-se em reviséao,

e a atualizacdo dos procedimentos de cirurgia oncolégica, a
expansdo da radioterapia e a implantacdo de um novo modelo de
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assisténcia farmacéutica em oncologia conjugam-se com a
organizacao de redes para a melhoria do acesso a prevencao, ao
diagnodstico e ao cuidado integral e dos sistemas de informacéo e
vigilancia em saldde, educacdo e pesquisa, buscando que a atencao
e 0s servicos especializados se integrem verdadeiramente em uma
linha de cuidados devidamente regulados.

Breves comentarios sobre a incorporacdo de novas tecnologias no
SUS

Em qualquer sistema de salude, mormente o de financiamento
inteiramente publico e de cobertura universal, como o SUS, a
incorporacdo de tecnologias segue, para a sua avaliacdo, premissas
basicas, relacionadas com as suas evidéncias cientificas e os custos.

Assim, trés questdes basicas se impdem na andlise de uma tecnologia:
qual a sua eficacia (funciona)? Qual a sua efetividade (o qudao bem
funciona)? E qual a sua eficiéncia (a que custo)? Essas respondidas, ainda
h&d de se considerar o quanto se despenderd para atender aos que
necessitam da tecnologia em pauta.

Note-se, que, quando se avalia uma tecnologia, ndo se pode quantificar o
beneficio, sem o comparador e a quais tipos de medida (dias, semanas,
meses, anos, taxas, doentes) e valores absolutos ou relativos os
percentuais se aplicam, para que se possa aferir a que correspondem, em
termos de resultados reais, pois alterar-se, o que seja, de 100 para 50 e
de 100 para 70 ou de 1 para 0,5 e de 1 para 0,7 tem a mesma expressao
percentual, respectivamente, de 50% ou de 30%. Muitas publicacdes
sumarizam os resultados das experimentag¢des clinicas em termos de odds
ratios (OR) e hazard ratios (HR), medidas de estimativas do efeito
terapéutico, obtidas por modelos matematicos de regressao usados para a
andlise de dados. Porém, essas medidas sdo muitas vezes mal
interpretadas (como se fossem fendmenos reais e ndo probabilidades),
uma vez que ndo sao familiares & maioria dos leitores, inclusive aos
meédicos. Além do mais, um equivoco muito cometido é tomar os OR e HR
como riscos relativos (RR), o que pode levar a uma interpretacado incorreta
do impacto de um tratamento sobre a resposta tumoral e a sobrevida
global dos doentes. Ainda, um estudo randomizado que compare duas
curvas de sobrevida de doentes incuraveis pode ser corretamente relatado
como que, por exemplo, “o risco de morrer foi reduzido em 20%”; porém
muitos médicos e os leigos podem interpretar, erroneamente, que
morrerdo menos 20% dos doentes (ao contrario, todos morrerao) e que
esses doentes foram curados, quando, na realidade, significa que, em um
dado momento do experimento, o RR de morrer foi reduzido, em média,
em 20% no braco do tratamento experimental (mesmo assim, esse
percentual so tera significancia estatistica se o estudo foi bem desenhado,
com critérios de inclusdo bem definidos, hip6tese estabelecida sem viés
metodoldgicos — inclusive quanto ao comparador — e nimeros de doentes
estatisticamente adequados nos dois ou mais bragcos comparados). Ha
ainda de se ressaltar inconsisténcias no processo de inferéncia estatistica
a partir de estudos fase Ill, que sequer sdo lembradas por autoridades
reguladoras ou pela “comunidade cientifica”, como, por exemplo, na
aceitacdo da taxa de erro tipo | (alfa) definida para um estudo em
particular como um valor absoluto, valido para repeticbes (extrapolacdo)
do mesmo experimento. Recorde-se que, com um ndmero suficiente de
pacientes, a comparagdo entre dois grupos quaisquer de tratamentos
resultard em diferenca estatisticamente significativa, ainda que infima. E
que muitos estudos mais servem para relembrar que a atividade
antitumoral observada em estudos pré-clinicos e em estudos clinicos de
métodos pouco rigorosos pode nao se comprovar.

Vale salientar queos requisitos para registro de medicamentos sdo estudos
randomizados, que comprovem uma eficacia minima e seguranca biolégica
— caracteristicas que podem ou ndo se confirmar quando mais pacientes
utiizam a medicagcdo em questdo. Quando esses critérios ndo séo
atingidos, o registro do medicamento pode ser até suspenso e este
retirado do mercado. Sao necessarios estudos clinicos bem desenhados,
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com material e métodos bem definidos e resultados comprovaveis e
repetiveis, para que se garanta a validade do seu uso fora das condi¢des
de pesquisa (conceito conhecido como validade externa). Por isso, toda
nova tecnologia em saude, inclusive medicamentos, deve ser analisada
com base em estudos nédo aleatdrios, ou seja, no ambito de protocolos de
pesquisa adequadamente delineados, com nUumero de pacientes
adequado, hipoteses a serem testadas bem definidas, desfechos e
objetivos finais compativeis com as hipoéteses iniciais.

Para a grande maioria dos novos antineoplasicos dados como o
tratamento ideal para um determinado tipo de céncer, faltam estudos de
fase IlIl adequadamente desenvolvidos e resultados consistentes. O
delineamento de pesquisa adequado é fundamental para que dados
encontrados em um ambito experimental possam se confirmar no campo
da assisténcia ao paciente.

Ressalte-se que o0 registro de um produto farmacéutico pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) significa apenas que aquele
medicamento atende os requisitos minimos de seguranca biolégica e
eficacia terapéutica estabelecidos pela agéncia reguladora, representando
tdo somente que seu fabricante tem, a partir de entdo, o direito de
comercializa-lo. Esse fato, por si s6, ndo implica obrigatoriamente sua
incorporagdo e seu fornecimento no ambito do sistema publico de saude,
inclusive porque o processo de registro ndo considera a comparagao entre
as alternativas terapéuticas disponiveis.

Os precgos dos antineoplasicos no Brasil, todos isentos de PIS e Cofins, sao
variaveis. Quando um medicamento tem a comercializagdo autorizada pela
Anvisa, ele recebe um valor referente ao chamado “preco de fabrica”, que
varia, também, conforme o ICMS de cada regido. O preco de fabrica pode
chegar a ser até 40% maior do que o preco de venda para os
estabelecimentos de saude, inclusive os credenciados no SUS, publicos e
ndo publicos.

Toda compra publica deve respeitar um teto de prego. A maioria dos
medicamentos tem como teto o preco fabrica, que é o maior preco que
pode ser praticado pela industria e também por atacadistas (ndo confundir
com pre¢o comercial, ao consumidor de produto ou medicamento que
pode ser vendido em farmacia ou drogaria, o que ndo é o caso dos
antineoplasicos).

No caso de produtos excepcionais, de alto custo, antineoplasicos ou
qualquer medicamento adquirido por forca de decisao judicial, foi
estabelecido como teto o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG). O
PMVG, obtido pela aplicacdo do CAP (coeficiente de adequacédo de preco)
sobre o preco de fabrica, é o teto de pregco permitido para venda desses
medicamentos a entes da Administracdo Publica Federal, Estadual e
Municipal. Qualquer aquisicdo realizada por entes publicos que descumpra
esses limites configura-se em infracdo e esta sujeita as penalidades
legalmente previstas. O CAP é um desconto minimo obrigatoério
anualmente estabelecido pela CMED e, hoje, em 24,38%.

Os custos de aquisicdo de medicamentos antineoplasicos e as formas de
financiamento dependem da natureza juridica do estabelecimento de
salde credenciado: estabelecimentos publicos possuem dotagéo
orcamentaria propria e observam a Lei 8.666/1993 e os dispositivos
relacionados; estabelecimentos filantrépicos sédo financiados pela Tabela
SUS, reducao de custos por vantagens tributarias (Decreto n® 5.895/2006
e dispositivos sucedaneos) e receita advinda do atendimento privado. Nao
héa possibilidade legal de cobranca extra (coparticipagdo, solicitacdo de
medicamentos a terceiros) para atendimentos realizados no SUS.

Assim, a compra por hospital ou clinica € sempre feita a um pre¢co menor

do que aquele que seria pago em uma compra isolada, feita por uma
secretaria de salude ou o Ministério da Saude.
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Resumindo, a questdo dos antineoplasicos, além de técnica, ndo se esgota
nos limites de um processo judicial, e a vertente econbmica e financeira
da assisténcia a saude também implica, além de precos, gastos e custos,
questbes morais e de gestdo de sistema, especialmente no que diz

respeito a alocacdo dos recursos disponiveis em funcdo de efetivos
resultados finais.

Atente-se para que a transferéncia de responsabilidade para os gestores
do SUS por atendimento realizado fora de suas normas operacionais ou de
sua rede de estabelecimentos credenciados e habilitados (conforme
pardmetros de necessidade e critérios de qualidade e sustentabilidade
devidamente estabelecidos) gera distorcbes e problemas para esse
Sistema (que nao pode ser tomado como um mero fornecedor de
medicamentos), como: desregulacdo do acesso assistencial com justica e
equidade; perda da integralidade assistencial; auséncia do controle e da
avaliacdo da assisténcia prestada; quebra das prioridades definidas para a
saude publica; financiamento publico da assisténcia privada sem o devido
contrato para utilizacdo de recursos, que sdo orcamentados e de aplicagdo
planejada conforme as politicas publicas definidas.

Assim, cumpre mais uma vez ressaltar que, para que uma nova
tecnologia seja incorporada, nao bastam estudos de eficacia
somente. Sdo imprescindiveis avaliagc6es de efetividade (aplicacao
dos resultados de estudos na vida real), custo/efetividade,
custo/beneficio e seguranca em longo prazo. Quando se trata de
saude publica e utilizacdo de medicamentos em larga escala —
mesmo que sejam antineoplasicos aplicaveis a doencas ou doentes
incuraveis —, é importante que todo o cuidado seja empregado
para que situacOes de alta morbidade ou letalidade ndo ocorram.
Por isso, os paises mais desenvolvidos adotam mecanismos de
avaliacdo de incorporacdo de novas tecnologias em saude e, no
Brasil, essa instancia ¢é, hoje, a Comissdo Nacional para
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), estabelecida pela
Lei 12.401, de 28.04.2011.

Registre-se que essa lei define um tramite para incorporacdo de
nova tecnologia, com prazo definido, e, portanto, ndo deveria
haver pedido judicial nesse sentido, sem avaliacdo administrativa
da questao.
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Notas

1. Segunda parte do texto elaborado a partir da apresentacdo ao Il
Seminario de Direito a Saude/Emagis, Poro Alegre, em 28 de setembro de
2009.

Referéncia bibliografica (de acordo com a NBR 6023: 2002/ABNT):

GADELHA, Maria Inez Pordeus. A Assisténcia Oncolégica no SUS. Revista de Doutrina da 4°
Regido, Porto Alegre, n. 46, fev. 2012. Disponivel em:

< http://www.revistadoutrina.trf4.jus.br/artigos/edicac047 /Maria_Gadelha.html>

Acesso em: 10 maio 2012.

- REVISTA DE DOUTRINA DA 42 REGIAO -
PUBLICACAO DA ESCOLA DA MAGISTRATURA DO TRF DA 47 REGIAO - EMAGIS

Revista de Doutrina da 42 Regi&o, n. 47, 03 maio 2012





