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Aos dezessete dias do més de maio de 2017, as 10 horas, no Auditério I do prédio-sede
do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA), reuniu-se o
Conselho Consultivo do INCA (CONSINCA), com as presencas e auséncias registradas
acima, para deliberar sobre a pauta do dia, da qual constavam os seguintes assuntos: (1)
Asparaginase — Dra. Maria Inez Gadelha e Dr. Renato Teixeira/SAS; (2)
Descontinuacdo de medicamentos oncologicos no mercado nacional — Sandra
Gomes/INCA; (3) Radioterapia — Dra. Maria Inez Gadelha e Sandro Martins/SAS; (4)
Cirurgia Oncolégica — Dra. Maria Inez Gadelha/SAS; (5) Investigacdes Nacionais em
Nutri¢do Oncoldgica, resultados recentes dos Inquéritos Brasileiros e novas proposta da
SBNO - Nivaldo Pinho/SBN. A Presidente do Conselho Consultivo do INCA, Dra. Ana
Cristina Pinho, iniciou a reunido cumprimentando a todos e agradecendo a presenca do
Senhor Ministro da Sadde, Ricardo Barros. Esclareceu que a presenca do Ministro foi
ocasionada por uma vinda ao Rio de Janeiro, j4 prevista em sua agenda, para participar
de uma reunido com o Departamento de Gestdo Hospitalar - DGH/RJ, e os demais
Diretores dos Hospitais Federais e Institutos do Rio de Janeiro. Aproveitando a
oportunidade, a Dra. Ana Cristina solicitou ao Sr. Ministro da Sadde, que fizesse

oficialmente a abertura da reunidio do CONSINCA, com o objetivo de fortalecer este
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Foérum de discuss@o, como féorum adequado para encaminhamento das propostas ao
Ministério da Sadde, no que tangem as Politicas Publicas de Atengao Oncolégica. O Sr.
Ministro, iniciou, mencionando que tem buscado dentro da Gestdo do Ministério da
Saude, um viés muito claro, no sentido da eficiéncia. Relatou que, essa area € muito
importante, citando a Lei dos sessenta dias e os cem novos aceleradores lineares em
implantacdo. Informou que j4 foram implantados trés aceleradores lineares, e até o final
de 2017, mais aparelhos serdo instalados. Lamentou a pouca velocidade na
implementagdo desse servigo e reforgou que estdo trabalhando para que possam colocar
o tratamento mais proximo das pessoas. Informou que foi feito um georeferenciamento
de todos os doentes, de todos os servicos, e estdo procurando localizar servicos onde as
pessoas viajam muito para fazer o tratamento. Também estdo tratando de fazer “up
grade” nas maquinas para hipofracionamento, para diminuir o nimero de viagens,
especialmente dos que estdo mais distantes do tratamento. Acrescentou que estdo
discutindo sobre a L-Asparaginase e entrardo em uma nova discussdao sobre
Dactnomicina D, porque ndo ficardo mais presos a esta situacdo de ter comprar de um
ou de outro, irdo comprar o tratamento e oferecer a populacdo gratuitamente, como
estabelece a legislacdo, entdo uma das tarefas que tem tratado em seu trabalho no
Ministério, é o SUS Legal que €, simplesmente, cumprir o que diz a Lei. Declarou que a
Lei € clara, entdo temos que trabalhar dentro do que a legislac@o especifica. Relatou que
ja recebeu os pleitos individualizados, de cada Sociedade, de cada Associacdo e
considera que se discutissem isso no CONSINCA, antes de levar ao Ministério da
Saude, teriam um resultado mais efetivo porque, obviamente, as coisas relacionadas ao
CONSINCA poderiam lhes oferecer, eventualmente, solucdes mais integradas, mais
capazes e, de fato, resolver o problema do paciente. Mencionou que o paciente pode
comecar em uma especialidade e terminar em outra ou ter varias especialidades ao
mesmo tempo e obviamente essa discussdo seria mais ttil dessa forma e concluiu que se
os Membros puderem validar os seus pleitos no CONSINCA, antes de remeter ao
Ministério da Saudde, lhe parece que teriam melhor resultado no avanco do
financiamento e das decisdes que o Ministério tem que tomar sobre o tratamento dos
pacientes com cancer. Solicitou que tenham clareza no que € sobrevida, no que é cura e
isso também precisa ser objeto de reflexdo no CONSINCA. Mencionou que ja foi
solicitado trabalhar em um auto testamento, em uma decisdo que cada um pode ter sobre

que tratamentos pretendam receber, explicando que € uma coisa que precisa estar mais
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clara para que o médico ndo fique no dilema de ter que tomar todas as medidas, muitas
vezes, contrariando o interesse do proprio doente e da prdpria familia. Informou que
uma das coisas que pretende fazer sio os HPPs (Hospitais de Pequeno Porte), que
existem em grande quantidade no Brasil e tem alto custo e alto risco, porque ndo
possuem recursos para complicacdes. Explicou que poderdo trabalhar deslocando
pacientes terminais para esses hospitais, onde terdo atendimento, condi¢des necessarias
e nao estdo mais em risco, nao havendo necessidade de ficarem internados na UTI de
um hospital que tem todos os recursos, como sala cirtirgica e tomodgrafo, ja& que ndo
utilizardao mais nenhum daqueles recursos, porque a familia ji decidiu que ndo, ou
porque de fato ele ndo tem capacidade e resisténcia para sofrer mais nenhuma
intervencdo. Declarou que € necessério tratar dessas coisas mais pragmaticamente, pois
se trata da gestdo da saide e de oferecer a quem de fato precisa e quem pode ser
socorrido, quem pode se salvar utilizando aquele leito e dar a ele a oportunidade de
utilizar. Concluiu que vé que isso € um caminho que devemos seguir e que se for
validado em um conjunto, um Conselho como o CONSINCA, teria, evidentemente,
muito mais respaldo para enfrentar os especialistas que sempre surgem para contestar
qualquer medida que € anunciada. Explicou que € necessario enfrentar este modelo que
esta estabelecido, de contestacdo permanente de tudo que se faz, que tem clareza das
decisdes que tomaram, mas agora, por razdes de nova ordem de economia e eficiéncia
do Ministério, j4 economizaram trés bilhdes e duzentos em um ano de gestdo, sobre
dezesseis bilhdes de contratos que acompanham, portanto sdo vinte por cento de
economia relativamente aos gastos do ano passado. Explicou que querem avancar com
esse processo de otimizacdo dos recursos, pois ndo ha por que discriminar produto
chinés, nem indiano, nem brasileiro e nem russo. Acrescentou que os BRICS sdo a nova
ordem, entdo ndo vé€ que preconceito se deva ter sobre nenhuma dessas questdes porque
nés também pretendemos com nossas PDPs (Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo), desenvolver e patentear nossas moléculas e fornecer para o mundo.
Declarou que € preciso pensar em uma maneira diferente de enfrentar o aumento da
idade média dos brasileiros, o desenvolvimento de novas tecnologias, que por inerente,
sd0 mais caras e a capacidade limitada que o Estado tem de aplicar recursos.
Acrescentou que temos o conflito que esta sendo julgado no Supremo Tribunal Federal,
da integralidade contra a universalidade. Os dois principios constitucionais estao postos,

porém um ndo se coaduna com o outro, explicando que universalidade € pegar o que
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temos no orcamento e dividirmos para todos igualmente e integralidade é pegar e dar
tudo pra quem precisa e alguém vai ficar sem no outro lado, explicando que sdo dois
principios vigentes da constituicdo. Acrescentou que ainda hd a interpretacdo da
capacidade limitada de contribuicdo de impostos, pois a sociedade ndo pode pagar
impostos ilimitadamente, entdo ja existem varias decisdes do Supremo limitando o
Estado na sua capacidade de tributar o cidadao. Concluiu que se temos receita limitada e
uma quantidade de cento e cinquenta milhdes de brasileiros que dependem
exclusivamente do SUS, precisamos distribuir equitativamente esse recurso entre todos
e, especificamente na area do Cancer, que consome um volume muito significativo nos

setores da area farmacéutica e também na area de tratamentos. Ha necessidade de
comegar a pensar no que a relagdo custo beneficio de cada doente, se torna uma agdo
justa por parte do poder publico para com todos os brasileiros. Explicou que ndo estava

fazendo nenhuma proposta, e sim colocando uma reflexdo para os Membros do
CONSINCA e aconselhou que seria mais adequado que cada um dos segmentos que se
propde a atuar e cada uma das inumeras InstituicOes que estdo representadas no
CONSINCA, pensassem conjuntamente € pudessem validar o pedido das outras
Instituicdes, justificando que no Ministério, ndo consideram adequado que eles decidam
qual determinado segmento de tratamento de cancer terd mais ou menos apoio que
outro, qual terd mais ou menos recursos que outro, qual terd privilégios que outros nao
tém, pois a sociedade é uma sé e todos tem direito a saide e nds temos que ter a
capacidade de fazer isso da forma mais justa possivel. Concluiu, expondo que essa é
uma reflex@o, e que se fosse possivel, daquele momento em diante, as especialidades
que queiram fazer reinvindicagdes ao Ministério, o facam com o aval do CONSINCA,
para que se possa ter mais seguranca de que estdo avancando na direcdo correta.
Prosseguindo, esclareceu que a L-asparaginase ja ¢ um medicamento que a industria
farmacéutica quer parar de fabricar, para nos vender por 4.000% mais caro, declarando
que simplesmente ndao podemos achar que isso € uma coisa normal. Relatou que ja
conversou com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), pois produtos
que sdo antigos, tradicionais, de eficiéncia comprovada, ndo podem estar sujeitos a
exigéncias da ANVISA que inviabilize a sua continuidade, justificando que ndo podem
exigir teste clinico de um produto que esta ha trinta anos no mercado, porque nio tem
patente, logo ndo tem capacidade de patrocinio. Questionou quanto a quem pagaria o

teste clinico do produto se qualquer um pode fabricar. Acrescentou em um determinado
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momento, a SOBOPE declarou a ANVISA que ndo havia necessidade de teste clinico
de L-asparaginase porque ja era um produto que se usava hia muitos anos, que entao, era
da tradi¢do do uso. Declarou que ndo se compatibilizou a cobranca de que estamos
comprando produto sem testes clinicos, visto que o produto que foi ministrado nos
ultimos trés anos também ndo possuia teste clinico. Lembrou que a solicitacdo de
registro da Medak na ANVISA foi recusada e ninguém solicitou a interrup¢cao da
utiliza¢do. Relatou que o juizado lhes determinou comprar o Medak para o Instituto
Boldrini, e 0 MS ja havia mandado informar que ndo iria comprar porque o Instituto
Boldrini possui os recursos que o MS repassou no pagamento do tratamento. Explicou
que o MS ja pagou o procedimento e estdo realizando a compra centralizada por conta
do problema de abastecimento. Exp0s que ndo estdo propondo nada que ndo seja o
cumprimento da Lei, pois € feito um Pregdo e a obrigacdo € comprar o produto de quem
ganha o Pregdo. Demonstrou que estava falando, nesse caso, de trinta e quatro milhdes
do Medak pra seis milhdes da Leuginase, da Aginase para a Leuginase, trinta e quatro
milhOes, vinte e cinco milhdes de diferenca. Informou que o produto que o INCQS
(Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satdde) utilizou nos testes estd no
padrao do produto, esclarecendo que um similar ndo se compara com outro, similar se
compara com padrdo do produto. Afirmou que irdo comprar o produto mais barato, o
mais eficiente e que permitir mais acesso a populacdo, pois essa € a obrigacdo.
Justificou que se esta utilizando o SUS, ndo hd nenhum outro caminho que ndo seja
esse. Se puderem comprar muito mais barato, comprarao e isso significa apenas atender
muito mais pessoas. Lembrou que foi assim que fizeram com a hepatite C, e que agora
discutirdo comprar a cura e ndo comprar medicamento, contratar a cura das pessoas,
pagar pelos curados, como fazem outros paises. Assim, € necessirio pensar na nova
ordem, comecar a ter mais cuidado com o recurso publico e fardo isso sem nenhum
preconceito com ninguém e sem nenhum medo das discussdes que poderdo surgir.
Declarou que espera que essa experiéncia com Instituto Boldrini, que é muito
respeitado, e tem sua credibilidade, sirva de alerta para outras posi¢cOes mais afoitas.
Lembrou ainda, que cada argumento apresentado contra a utilizacdo da L-asparaginase e
as tentativas de desqualificar o produto por diferentes razdes, até agora, foram
derrubadas. Pediu cuidado, informando que a decisdo é comprar os produtos mais
baratos que estiverem no mercado, dentro das exigéncias da Lei brasileira e acrescentou

que o Ministério da Saude solicitou certificado de boas praticas, como excesso de zelo,
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mas ¢é necessario reavaliar, pois nos Estados Unidos nao ha certificado de boas praticas,
entdo ndo irdo exigir uma coisa que exclua os Americanos de concorrer nas nossas
licitagdes. Conclui colocando-se a disposi¢do para responder aos questionamentos dos
participantes da reunido. O Dr. Pascoal Marracini, parabenizou o Senhor Ministro por
dar ao INCA o devido respeito que ele merece no tratamento de cancer no pais e,
consequentemente, também ao CONSINCA, a especialidade que ele tem para conduzir
as politicas de cancer no pais. Parabenizou também pela iniciativa em relacdo aos
Hospitais de Pequeno Porte, expressando que essas estruturas poderdo ser utilizadas
para dar suporte efetivamente a outros centros de referéncia de cancer, beneficiando a
Oncologia no pais. A Dra. Ana Cristina, mencionou que dard encaminhamento as
questdes relacionadas aos gargalos na Ateng¢do Oncoldgica, como por exemplo, a
questdo do diagndstico, que € um dos problemas reais que acaba impactando na propria
terminalidade. Exp0s ainda que estamos recebendo pacientes cada vez mais em
estadiamentos avancados da doenca, limitando muito a nossa atuacdo e aumentando a
populacdo de pacientes sem possibilidades terapé€uticas, apenas sujeitos a cuidados
paliativos, perfil de pacientes que o sistema ainda ndo consegue absorver. Mencionou
que questdes como o diagnostico e a terminalidade, sem o foco nesse interim, com
certeza serdo discutidas no CONSINCA. O Senhor Ministro retomou a palavra para
agradecer e sugeriu que solicitassem aos parlamentares federais, que em 2018 a bancada
do Rio de Janeiro fagca uma emenda de bancada impositiva para a constru¢do do
Campus INCA, explicando que eles tém direito a duas emendas dessas, que sdo
obrigatérias e terdo que ser executadas. Acrescentou que, se conseguirem incluir esta
emenda, terdo o inicio da obra sem a preocupacdo de comegar e ndo terminar. Declarou
que isso € muito importante para que se consolide essa referéncia que ¢ o INCA e
reafirmou também a contribuicdo que o CONSINCA pode dar para a melhoria da gestio
dos hospitais publicos federais do Rio de Janeiro, cujos nimeros da relacdo custo
beneficio sdo muito ruins e sdo caros pela produ¢do que fazem. Concluiu, dizendo que
estdo se esforcando para melhorar a gestdo e agradecendo as sugestdes que o Conselho
tenha nesse sentido. Na auséncia da Diretora Geral e da Chefia de Gabinete/INCA, que
acompanharam o Senhor Ministro, a Dra. Maria Inez Gadelha assumiu a conducio da
reunido com a concordancia dos presentes e apresentou o Dr. Renato Teixeira, relatando
que sempre trabalharam conjuntamente, porque como todos do MS participam da

CONITEC e a demanda por incorporacao € tarefa muito grande, o trabalho da SAS e da
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SCTIE ¢é sempre muito profundo e se acentuou muito com a questdo do
desabastecimento de antineoplasicos no mercado brasileiro. O Dr. Renato agradeceu ao
Conselho por estar dispondo esse tempo para que pudessem prestar esclarecimentos
sobre a L-asparaginase que, infelizmente, foi a tona pelos meios que o Ministério da
Saide nao considera adequado, que € a imprensa, pois existem féruns e ambientes
adequados para a discussdo de questdes que envolvem a sadde e tudo poderia ser
diferente se esses meios tivessem sido utilizados. Acrescentou que o MS sempre esteve
aberto, destacando a Dra. Maria Inez. Continuando informou que seu prop0sito era
prestar esclarecimentos sobre a L-asparaginase, como o MS vem fazendo desde o inicio
do processo, até as teses que foram levantadas nas diversas reportagens, vinculadas em

especial no Programa Fantastico. Juntamente com a Dra. Maria Inez, iniciou sua

apresentacdo conforme a primeira pauta: (1) Esclarecimentos L- Asparaginase.

| Esclarecimentos
| o L-Asparaginase
| CONSINCA

Maio de 2017

Apresentagdo completa anexa.

A Dra. Maria Inez demonstrou que todas as teorias apresentadas pelo Programa
Fantastico, foram derrubadas. A Dra. Jane Dobin, ressaltou a importancia da L-
asparaginase no tratamento oncoldgico infantil e o Dr. Franz Campos sugeriu buscar
outros meios de comunica¢do para defender a utilizacdo da L-asparaginase na midia,
confrontando as informacdes que foram apresentadas pela imprensa. A Dra. Ana
Cristina expds a preocupagdao com as familias dos pacientes, que estdo confusas e
inseguras, em meio a tantas informacdes divergentes sobre o tema, chegando ao ponto
de se recusarem a continuar o tratamento. Explicou que um grupo como o CONSINCA,
que € um Férum decisério, ndo pode ter acesso somente ao que € apresentado pela midia
e o tema L-asparaginase entrou na pauta, para que todos tivessem as informacdes
técnicas, para que a partir dai, se posicionassem. Explicou que estudos internacionais e
diversos médicos mostram que o que deve ser usado é a L-asparaginase. O Dr. Franz
parabenizou o Dr. Renato pela apresentacdo e disse que no Fantastico foi informado que

toda a L-asparaginase utilizada no Brasil nunca possuiu registro na Anvisa. O Dr.
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Renato esclareceu que até 2011 havia registro, que era do medicamento Elspar,
explicando que o ideal € que todo medicamento tenha registro, pois isso € o que nos
garante a eficicia e a seguranca do mesmo, mas que situacdes excepcionais existem,
como por exemplo, o desabastecimento, que também sera pauta na presente reunido. A
Dra Maria Inez contribuiu, informando que atualmente, além da L-asparaginase, a
Dactinomicina também nao possui registro na Anvisa. Dando prosseguimento, a Sra.
Sandra Gomes iniciou sua apresentacdo, conforme a pauta: (2) Descontinuacio de

medicamentos Oncolégicos no Mercado Nacional.
e

DESCONTINUACAO DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

NO MERCADO NACIONAL

Apresentagdo completa anexa.

A Sra. Sandra Explicou que atendendo a solicitacdo da Dra. Ana Cristina, iria apresentar
a relacdo atualizada de medicamentos que estdo descontinuados no mercado nacional.
Relatou que esse trabalho teve inicio em 2011, quando conseguiram instituir um Grupo
de Trabalho no INCA, com representantes das Sociedades. Mencionou que em uma das
reunides desse Grupo de Trabalho também havia representantes da Fiocruz e da
ANVISA e que ao final, apresentaram um documento que foi encaminhado a SAS e ao
MS, tendo desdobramentos no ConBio (Conselho de Bioética) e no Conselho Nacional
de Satde. Notaram mudancas, pelo menos em termos de informagdo, pois as mesmas
nao chegavam no tempo adequado e para todas as pessoas. Continuando a reunido, a
Dra. Maria Inez fez um pequeno resumo de como se da o desdobramento das discussoes
apresentadas no CONSINCA. Explicou que o INCA tem trés grupos técnicos de
trabalho que se reinem sempre que surge ao CONSINCA alguma proposta, algo que
precise ser discutido do ponto de vista técnico. Esse grupo se retne e desenvolve toda a
proposta para trazer ao Conselho e a partir do Conselho para o MS, declarando que esta
€ a melhor forma de funcionar e dar resultados. Em 2010, fizeram uma grande
reformulacdo na quimioterapia e a partir de entdo se faz as melhorias necessarias. Foi
assim com a Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica e de Cancerologia. Em 2012

nos fizemos o grande trabalho na Cirurgia Oncologica, era uma tabela de 1993 que aqui
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mesmo no Inca nés tentamos atualizar varias vezes e nunca conseguimos. Foi um
trabalho intenso, e posteriormente se fez a publicacio da Portaria, j4 com o
compromisso de reavaliagdo em seis meses. E por fim, fizemos o grupo com a
Sociedade Brasileira de Radioterapia, juntamente com a Cancerologia. E também uma
grande reformulagdo, ndo € simplesmente um ajuste de prego, de valor de procedimento.
Uma reformulagdo no formato dos procedimentos radioterdpicos. Continuando,
apresentou o Dr. Eronides Batalha, radioterapeuta que trabalhou em Barretos e hoje esta
no MS. Acrescentou que além dele, o MS tem o Dr. Samuel, como consultor de Fisica
Médica. Em seguida mencionou que o Dr. Eduardo Weltman, pela Sociedade Brasileira
de Radioterapia, desenvolveu na Fundacao Dom Cabral, um aplicativo de informatica
que auxilia muito na avaliacdo e na precificagdo de custos. Finalizando, informou que
estdo entrando na fase final e decidiram que deveriam trazer para o CONSINCA as
informacdes que tém, pois sO estd faltando a definicdo final dos valores dos
procedimentos, e em vistas a publicagdo de nova Portaria. O Dr. Eronides iniciou sua
apresentacdo, conforme a pauta: (3) Reestruturacio da radioterapia na Tabela de
Procedimentos do SUS, informando que € sua primeira vez no CONSINCA, mas vem
participando de reunides de Grupo de Trabalho, com a equipe do INCA e alguns
membros do CONSINCA e este € o momento em que ird mudar drasticamente a forma

de registro e a valoracao dos custos.

Reestruturagdo da radioterapia na
Tabela de Procedimentos do SUS

whu i

Apresentacdo completa anexa.

O Dr. Weltman fez algumas consideragdes sobre esse trabalho que estd sendo feito,
louvou a Dra. Maria Inés por permitir a Sociedade de Radioterapia entrar na elaboragao,
declarando que essa mudanca de tabela € uma mudanca total de filosofia de como os
servicos de radioterapia irdo se relacionar com o MS, ndo somente em termos de
remuneracdo, mas também filosoficos porque a partir do momento que se cria niveis de
complexidade, quanto mais se oferece tecnologia com qualidade de trabalho, melhor
serd a remuneracdo. Em resumo, parabenizou o Dr. Eronides, a Fundagao Dom Cabral e

os colegas que trabalharam arduamente para chegar nessa precificagdo, nesse sistema de

Conselho Consultivo do INCA — reunido de 17-05-2017 - 9/12



Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva
CONSELHO CONSULTIVO DO INCA (CONSINCA)
Reunido N° 1 — 17/05/2017 — Auditério I do prédio sede do INCA
valoracao dos procedimentos. Em Seguida, a Dra. Maria Inez iniciou a pauta: (4)
cirurgia oncolégica. Propos retomar o agendamento do Grupo Técnico de Cirurgia
Oncologica no mesmo molde, para fazerem as atualizacdes, mas principalmente porque
o Hospital Erasto Gaertner encaminhou para o MS uma proposta de atualizacdo dos
procedimentos existentes e de incorporacdo de novos procedimentos em cirurgia
oncoldgica, precisando passar por avaliacdo. Recomendou que o INCA, que ¢é a
secretaria executiva do CONSINCA, agende as reunides do grupo técnico de cirurgia
oncoldgica, citando que o Dr. Alexandre Ferreira, participou de todo trabalho, assim
como a ABIFICC, a SBC, a SBCO, o INCA e o MS e sugeriu que o Grupo de Trabalho
para da proposta que o Hospital Erasto Gaertner apresentou. Comentou que a impressao
€ que estd existindo a inversdo, pois as pessoas estdo indo direto ao Ministro. Informou
que conversou com o atual Presidente da SBC, sobre a situacdo da cirurgia oncologica,
e considera que isso deve ser discutido por essa comissdo formada pelo INCA, que
abriga todas as Sociedades que t€m interesse nesse assunto, por uma questdo de
consenso. Citou que existe a questdo de novas tecnologias que estdo jogadas na midia, a
judicializagdo em relacdo a videolaparoscopia e a hipertermoquimioterapia, que
comecou no INCA em 1998, com Dr. Odilon, o primeiro caso no Brasil. Acrescentou
que se o MS ndo assumir o controle, o nimero de judicializacdes ird crescer,
justificando que a questdo da videolaparoscopia veio pra ficar e ndo tem retorno,
sabemos que ndo alterou o processo de cura, mas diminuiu muito a morbidade e
internagdo. Finalizou ressaltando a questdo do credenciamento dos hospitais, pois
existem hospitais no pais credenciados para cirurgia oncoldgica que fazem de sete a dez
casos em um ano e sdo credenciados para radioterapia e quimioterapia. Mencionou que
se ha fila de radioterapia, ha fila maior ainda de pacientes cirirgicos e ainda para
pontuar cabeca e pescogo, cirurgia de grande porte do aparelho digestivo, havendo
necessidade de revisdo desses credenciamentos. Esclareceu que ndo héa necessidade de
credenciar mais hospitais, mas € necessario rever se o hospital fica com credenciamento
para oncologia clinica, para radioterapia, ele ndo tem prioridade para cirurgia
oncoldgica. Lembrou que, no passado, muitos credenciamentos foram feitos por cunho
politico e isso atrasou determinadas regides, hoje tem regides onde os hospitais sao mais
bem preparados para tratar cancer, mas ndo conseguem credenciamento porque 0Os
hospitais menores tém credenciamento e vocé ndo consegue recredenciar e ficam

apoiados na quimioterapia e na radioterapia que sdo lucrativas em detrimento da
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cirurgia oncoldgica, e isso precisa comecar a ser discutido. O Dr. Odilon Souza Filho
acrescentou que participou da primeira e da segunda portaria dos CACONS, relatando
que na elaboragdo segunda portaria, fizeram criticas aos CACONS, por exemplo, os
indicadores de qualidade do tratamento, como morbidade, mortalidade, tempo de
permanéncia, diversos fatores que precisaram avaliar e precisam voltar a discutir sobre
isso novamente. Prosseguindo, a palavra foi passada ao Sr. Nivaldo Pinho que iniciou,
apresentando a tltima pauta da reunido: (5) Prevaléncia de Desnutriciao no Brasil.

o USTVERSIDADE FEDERAL DO RIQ DE JAXEIRD

EETTUTO DE NUTRIGAD: m:m
m[:mmw

Al

Mrvonlds Barrona-de Pinh e

Prevalingia de Desmutrei 3o ma Brasil Recoltnsie da 1890

sttt W
PR S AHCA

Apresentagdo completa anexa.

Sr. Nivaldo informou que apresentaria aspectos nutricionais que devem ser
considerados na atencdo aos pacientes oncoldgicos, que devem ser parte integrante,
assim como os aspectos fisioterapicos e fisiologicos, que devem estar presentes desde o
preparo do doente para a cirurgia, quimioterapia ou radioterapia, no seguimento e na
reabilitagdo no pds-tratamento. Relatou que a SBNO, juntamente com o INCA, ao longo
dos ultimos anos, vem construindo documentos que buscam sistematizar a assisténcia
nutricional ao paciente oncologico adulto, idoso e pediatrico. Nas diferentes formas de
abordagem terapéutica: quimioterdpica, radioterapica, transplante e cirurgia e também o
paciente com a doenga avancada, a SBNO vem apresentando documentos, recentemente
atualizados na ultima revisdo do Consenso Nacional de Nutricdo Oncoldgica, que
trazem esses aspectos importantes e também desenvolveram investigacdes baseados nas
recomendacdes desses documentos do CONSENSO, como investigacdo do perfil
nutricional desses doentes adultos com cancer e recente mente lancado, o perfil do
paciente idoso oncolégico. Desenvolveram um estudo, com participagdo do Brasil e
Portugal e esses resultados estdo sendo apresentados no CONSINCA, por conta da
importancia de ser tratar desses aspectos nutricionais por causa da alta prevaléncia de
desnutri¢do hospitalar do paciente com cancer no Brasil, que estd relacionada nado

somente com a doenca, mais com os efeitos do tratamento. A Dra. Ana Cristina
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parabenizou o Sr. Nivaldo pela exposicao e, apresentou a Dra. Germana Hunes, Diretora
HCIV/INCA (Cuidados Paliativos). Comentou que na nossa linha de valorizacdo, os
dois grandes gargalos que temos é o do diagnostico e o do cuidado paliativo, da
terminalidade. Completou, informando que para valorizar e incluir definitivamente o
tema cuidados paliativos na pauta, a Dra. Germana apresentaria uma proposta. A Dra.
Germana cumprimentou a todos e agradece a oportunidade de estar na reunido do
CONSINCA com esse pleito e apresentou um e-mail que lhe foi enviado pelo Dr.
Daniel Neves Fortes, presidente da Academia Nacional de Cuidados Paliativos/ANCP e
repassado a secretaria executiva do CONSINCA, solicitando a inclusdao dessa entidade
como membro do CONSINCA. Em vota¢ao convocada pela Presidente do CONSINCA,
todos 0os membros concordam com adesdo da ANCP ao CONSINCA. Encerramento: A
Dra. Ana Cristina encerrou a reunido agradecendo a presenca de todos. Nada mais
havendo a tratar, eu Debora Cristina Malafaia Fernandes, secretariei, redigi e encerro

a presente ata. Rio de Janeiro, 17 de maio de 2017.
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Hospitais recebem recursos federais para adquirir
medicamentos e assegurar tratamento oncologico

Os hospitais sao responsaveis pela aquisi¢ao, prescricao

e fornecimento dos medicamentos oncologicos.

Valor repassado pelo Ministério da Saude para o
procedimento quimioterapico inclui o fornecimento dos
medicamentos (Bloco de Média e Alta Complexidade -
MAC).

Neste caso, o MS passou a adquirir, a pedido da
Sobope, em face do desabastecimento do mercado
brasileiro.

Sendo assim, o MS passou a pagar em duplicidade, ja
gue manteve o valor repassado pelo procedimento, que
inclui também a L-Asparaginase .

A aquisicao e o
fornecimento da L-
Asparaginase, utilizada
no tratamento da

leucemia linféide
aguda, sempre foi de
responsabilidade dos
hospitais.



Até 2013, os hospitais utilizavam recursos federais para
adquirir L-Asparaginase diretamente da Bago.

ANTES DE 2011 DE 2011 A 2013

Os hospitais adquiriam o medicamento A aquisicdo pelos hospitais continuava
do Laboratério Bagd, que detinha o a ser feita com a Bago, sob 0 mesmo
registro no Brasil de L-Asparaginase com nome Elspar, porém da L-Asparaginase
o nome comercial Elspar, fabricada pela agora produzida pela Lundbeck INC e
Merck Sharp & Dohme (MSD). 0SO Biopharmaceutical.

B MINISTERIO DA %
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Bago solicita a ANVISA registro da AGINASA/Medac

Em DEZ/2012: Bago perde o registro sanitario do Elspar na
ANVISA.

MARCO DE 2013: Bago solicita registro da AGINASA/Medac.

4

Medicamento nunca antes utilizado no Brasil.

B MINISTERIO DA %
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Sobope informa dificuldade de aquisicao da
L-Asparaginase ...

SOV N) ¢

Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica

Sdo Paulo, 22 de janeiro de 2013

REUNIAO EXTRAORDINARIA

Desabastecimento da L-Asparaginase

Foi realizada em cardter de urgéncia uma reunifo na sede da SOBOPE para discussio do
desabastecimento da L-Asparaginase.
A SOBOPE, junto com outras sociedades médicas e drglos do Ministério da Satde, participou de um

grupo de trabalho sobre i em risco de i Este grupo

apresentou uma lista de sugesties que, a nosso ver deve sef implantada em carater emergencial.
Trata-se de uma medicagio fundamental no tratamento da LLA da infincia, adolescéncia e adultas,
além de ser usada em alguns tipes de linfemas.

Diferente do que foi declarado pelo Laboratdrio que comercializa a medicacio no Brasil, a droga ja

Apds ampla discussio h encaminhar um comas int e

1) A SOBOPE, junto com a Associagio Brasileira de Hematologia e Hemoterapia (ABHH),
Associagio da Medula Ossea (AMEQ), Associagdo Brasileira de Linfoma e Leucemia(ABRALE]
Sociedade Brasileira de Oncologiz Clinica (SBOC), Confederagio Nacional de Instituiges de
Apoio e Assistencia a Crianca e Adolescente com Cincer (CONIACC), gostariam de participar
da discussdo e deliberagio junto a0 Ministério da Saiide, quanto as medidas emergénciais a

serem tomadas.

JANEIRO DE 2013: A Sociedade
Brasileira de Oncologia Pediatrica
(Sobope) alerta para o fato de o
medicamento estar em falta em
diversos hospitais do Pais.



... @ pede compra centralizada pelo governo.

SO Ve N=)'¢

Sdo Paulo, 22 de janeiro de 2013.

REUNIAO EXTRAORDINARIA

Desabastecimento da L-Asparaginase

Foi realizada em cardter de urgéncia uma reunifio na sede da SOBOPE para discussdo do
desabastecimento da L-Asparaginase.

A SOBOPE, junto com outras sociedades as e drgdos do Ministério da Salde, pai u de um

grupo de trabalho sobre em risco de

além de ser usada em alguns tipos de linfoma
Diferente do que foi declarado pelo Laboratério que comercializa a medicagio no Brasil, a droga j4
esta faltando em diversos servigos do pais

Apos ampla discuss3o resolveu-se encaminhar um com as seguint

1) A SOBOPE, junto com a Associagdo Brasileira de Hematologia e Hematerapia (ABHH),
Assoriacso da Medula Ossea [AMED), Associagio Brasileira de Linfoma e Leucemia(ABRALE)
Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC), Confederagio Nacional de InstituigBes de
Apoio e Assistencia & Crianga e Adalescente com Cincer (CONIACC), gostariam de participar
da discussdo e deliberacio junto a0 Ministério da Saude, quanta as medidas emergéncials a

serem tomadas.

JANEIRO DE 2013: A Sociedade
Brasileira de Oncologia Pediatrica
(Sobope) pede que o Ministério da
Saude adquira, em carater
emergencial, a importacdio do
medicamento e  distribua  aos
Hospitais publicos e privados, até a
normalizacao da situacao.




Diante da emergéncia, Anvisa aprova autorizacao
para importacao excepcional da Aginasa/MEDAC.

MAIO DE 2013: Apesar de auséncia de registro sanitario, o
4 Ministério da Saude realiza a primeira compra centralizada da

= }593?5%;& Aginasa/Medac, fornecida pela Bagé, para abastecer os hospitais

até dezembro de 2014 (com termo aditivo em setembro).

JULHO DE 2013: Envio da Aginasa/Medac aos hospitais.

B MINISTERIO DA &
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Bago passou a cobrar 369% a mais do preco da
CMED apos perder o registro de Elspar

r N
O preco da Aginasa
Em 2013, o preco da referente a ultima
CMED era RS 81,36. compra via Bago foi de
RS 381,99.
. J



Porém a Bago informa que a importacao da
Aginasa/Medac somente podera ser ofertada atée 2014 .

Aﬁ‘ﬁ:m 4
Motivo: o fabricante do Principio Ativo S S
no Jap3o encerrard as atividades para ® Bemsfiohen YR R
fabricacdo deste Principio Ativo. i o s

Prezadas STs.,
LABORATORIOS BAGO DO BRASIL, pressnte em 19 paises, tendo como principal

ue 3 importagio

JANEIRO DE 2014:

objetivo servir a c
inase para o Brasi [Agingsa), o qualfornecemas a0 Ministéro de

rante 0 ano de 2013, somente pooerd ser fornetida durane o ano de 2014, Pois O

fabricante do Principio Ativo no fapdo, encerraraas atividades pera a febricacdo deste.
0. Como carscteristica da Bago, sstamos antecipando a situagio de maneira

Como alternativa, oferece uma L-
Asparaginase recombinante, que utiliza @ e ——
outra tecnologia de produgao. o i enom oo ki el

Laboratérios Bagé do Brasil traz para nosso pais um produto de qualidads iguslou

superior ap anterior L-Asparaginase, £ 3 Asparagi
Através dests 3o afirmamaos o nosso compromisso de dedicagio na obtengio de um

A Asparaginase Recombinante seria uma L e oeenniiRs
alternativa da Bagé para evitar o altocusto @ e et e
da Peg_Asparaginase' cumpnnnucmnm:~z§msw;g§asam’a€pri:mmmapormmuaae

para informar que 3 Aspar e mangiraa
substituira i =vitar o sito custo o Pez-Asnarazinass, por ter um cust
imermedidrio entre estas opghes. Desta mansira, refteramaos nossa compromissa com




ANVISA pede que Bago apresente estudos de estabilidade,
(pré-clinicos e clinicos) para analise de registro definitivo da

Aginasa/Medac.

JUNHO DE 2014:

Bagd diz que nao ha possibilidade de cumprimento
considerando que o estudo duraria de 5 a 10 anos
para ser concluido.

Bagd afirma que utilizagdo do medicamento por 30
anos o referenda para o uso e pede aos médicos “fé

e testemunha” que a auséncia de estudos nio
influencia “a qualidade, eficacia e seguran¢a do

produto”. ®

LA Bagd .o (S = |

Etica = Servico an Sacde

Rio de janeiro, 16 de Junho de 2014.
Comunicado a:
Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica — SOBOP; Instituto de Oncologia Pediatrica — I0P; Centro Infantil
Boldrini; Associagdo Brasileira de Hematologia e Hemoterapia — ABHH; Instituto Nacional do Cancer — INCA;
Universidade Federal de Minas Gerais — UFGM; Universidade de So Paulo — USP; Centro de Hematologia Pediatrica
— CEHOPE.

ABago .........

Etica a Servigo da Saide

(| porém, n3o.ha possibilidade” de

Entendemos o requerimento técnico da. ANVI
cumprimento neste momento, considerando que fgte estudo dura de 5 3 10 anos para

ser condluido.

0 produto Aginasa possui mais de 30 anos no mercado mundial, salvando vidas de

milhnBes de pacientes portadores de LLA,

Atendendo 3 pedidos de esclarecimentos, solicitamas vosso 3poio técnico, sendo

prescritores & da Aginasa i para dar 7% e testemunha

que 2 caréncia destes requisitos ndo influsnciam a qualidade, eficicia & seguranga do

produto.
Temos o compromissa em ndo descansar, nem ampouco desistr, para manter o

tratamento e salvar 2 vida das nossas criancas brasileiras, portadoras de LLA.

Hi ciéncia coletiva de que todo o histdrice de Farmacovigilanciz da Aginasa (L
asparaginase) vem relatando a reslidade da produto, comprovando eficicia &

seguranca e resfirmando o produta como droga de primeira escolha

Colocamo-nos a dispasicio para maiores esclarecmentos.

Um abrage,

Manuel Fernanda Losiza
Presidente
Laboratdrios Bagd do Brasil S/A

o MINSIERIOUA
SUsmgm savoe  ASIRECAN-



Sobope referenda dispensa de estudos clinicos e
aponta eficacia consolidada da L—Asparaginase

JULHO DE 2014: A Sobope, em oficio ao MS,

reafirma posicao da Bago de dispensa de
estudos cliicos para o registro da L- \ @m@
Asparaginase com base em artigos cientificos

datados de 1996 a 2009, inclusive os
realizados no Brasil.

ste momento mediante aos dados de literatura nacional e interna
consideramos desnecessaria a realizagdo Ensaios Clinicos para registro desta

medicacdo. Afravés destes resultados consideramos que o ndc acesso

OUTUBRO DE 2014: Ministério da Saude Dra. Carla Renata Pacheco Donato Macedo
realiza segunda compra ce ntralizada da Presidente da Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica
Aginasa/Medac, via Bago por esta ja ter
solicitado o pedido de registro, para
abastecimento até janeiro/2017.

B MINISTERIO DA %
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MAIO DE 2015 D0|s anos depois da soI|C|tagao, a Anvisa

Ha 17 pendéncias, entre elas a
falta de certificado de boas
praticas e registro no pais de
origem, além de auséncia de
relatérios dos estudos clinicos

conduzidos com a Aginasa.

3, Conclusao




Bago recorre, mas Anvisa nao libera registro da
Aginasa/Maedac.

Auséncia de Certificado
de Fabricacao de Boas
Praticas — CBBF.

Auséncia de registro
sanitario no pais de
origem.

Su



Consultoria Juridica do Ministério da Saude
impossibilita inexigibilidade a favor da Bago

ABRIL DE 2016: gestdo anterior do MS inicia novo processo de compra, por dispensa
de licitagdo com cotacgdo internacional, com justificativa de antecipac¢do ao
desabastecimento previsto para 2017.

NOVEMBRO DE 2016: Em funcdo da abertura de um novo processo, o Ministério da
Saude solicitou parecer para a consultoria juridica sobre viabilidade de inexigibilidade.

DEZEMBRO DE 2016: Consultoria Juridica do Ministério da Saude emite parecer
indicando a impossibilidade de inexigibilidade de licitacdo, ja que havia outros
fornecedores no mundo.

JANEIRO DE 2017: Ministério celebrou contrato com a concorrente de menor preco
da cotagdo internacional.

B MINISTERIO DA &
Susmgm SAUDE N



Quatro empresas enviam cotacao

Apresentou Estudos
certificado de | Registro clinicos
boas praticas no apresentados

no pais de Brasil? a Anvisa ou

Apresentou
registro no
pais de
origem?

Farmacopeia
no pais de
origem

Produto Nome
biolégico | comercial

Fabricante/Licitante

Beijing/Xetley Sim Leuginase Sim Sim Sim Nao Nao
Kyowa/Quantum Sim Leunase Sim N3o* Nao* N3o N3o
Medac/Bagé Sim Aginasa Nao Nao* Nao* Ndo Ndo

Sigma-Tau/Baxter Sim Oncaspar Produto diferente do especificado no edital (PEG-Asparaginase)

*Nao foi solicitada documentacdo por ter apresentado preco superior ao vencedor.



Leuginase tem menor preco e toda documentacao
exigida para importacao excepcional

Beijing/Xetley entrega ao Ministério da m Iotalins)

Saude os documentos:
1. Registro sanitario no pais de origem

2. Certificado de boas praticas de
fabricacdo no pais de origem el 24.870.932,10

Preco da Leuginase encontra-se na média dos
valores praticados internacionalmente. Na
licitagdo, a diferenga nos pregos chega a mais de Medac/Bagé 34.778.864,40

RS 27 milhdes para oferta em um ano.

Beijing/Xetley 7.683.702,60

~ . . o Si -Tau/Baxt 327.386.253,60
N3o houve pedido de impugnagao do igma-Tau/Baxter

processo de compra pelos

concorrentes. sus+ MINISTERIO.DA ﬂ\-




Estratégia de mercado: outros medicamentos muito
mais caros do que a L-Asparaginase.

Empresa/ Nome Substanma Valor da Percentual

Beij ng/

Xetley Leuginase L-Asparaginase uUSD 38 RS 125,30 7.683.702,60 -
Med'a*c*{ Spectrila INN._ USD 582,17 R$ 1.919,70 117.716.004,60 1.432%
Bago Asparaginase

SETEER) Oncaspar PEG.- USD 1.619,10 R$5.338,98  327.386.253,60 4.160%
Baxter Asparaginase

*Conversdo com base no do dia da homologacdo da compra L-Asparaginase: RS 3,2975.
**Estimativa com base no preco pago pelo governo do Reino Unido / Fonte: medicinedict.com



JANEIRO DE 2017

= Ministério da Saude importa, em
carater excepcional, o
medicamento Leuginase/Beijing.

= Estoque esta garantido até junho
deste ano.




Teses das Reportagens

B MINISTERIO DA &
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REPORTAGEM:
“A principal
critica é a falta
de estudos
clinicos que
comprovem a

eficacia do
medicamento.”

B MINISTERIO DA %
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REPORTAGEM:
“0 Centro Infantil
Boldrini decidiu
continuar
importando, com
recursos proprios,
a asparaginase
alema.”




Sobope referenda dispensa de estudos clinicos e
aponta eficacia consolidada da L—Asparaginase

REPORTAGEM:
Médicos da
Sobope solicitam
estudos clinicos
parao
medicamento

Leuginase.

CONTRAPOSICAO

~N oope

Neste mome mediante aos dados de literatura nacional e internddignal
consideramos, desnecessaria a realizacdo Ensaios Clinicos para registro dgsta
medicacdo. Atra es resultados consideramos que o nd o dos

Dra. Carla Renata Pacheco Donato Macedo o
Presidente da Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica

B MINISTERIO DA &
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Quanto a Bula

REPORTAGEM: Medicamento apresenta efeitos CONTRAPOSICAO:

inesperados Os efeitos sdo os mesmos de outras
Entrevistada: “Essa bula é uma aberragéo da medicina. marcas de L-Asparaginase.
Pode dar loucura, alucinagdo, depressdo. Nunca vimos.”

Efeitos neuroldgicos e psiquiatricos
Bula Aginasa podem ser observados em até 25%
—————— dos casos.

Bula Xetley

Foi raramente redatada hiperglicemia, hiperunicemia, hipertermia, psicose e toxcidade do nervo. Hiperglicemia também tem sido relatada com poliuna e sede. Cetonas sao
nomalmente ausentas am soro @ na unna ou insignificante nestes pacientes. Esta condigio geralmente responde a desconlinuidade de asparaginase, o uso criterioso de
fluidos intravenosos @ insulina, mas as vezes poderia ser fatal. A hiperuricemia geralments ocomme na fase inicial de administragao, enguanto mais do acido Urico &
decomposto palo acido nucleico é libertado devido a rapida destuicao de células umoraes. Isto pode resultar na nefropatia acdo Unco e insuficéncia renal. Alguns doentes
tiveram psicose e loxcdade do nervo consisiindo de sonoléncia, depressio, loucura, agitacao e aludnacbes vanam de leve a grave. Raramente, samalhante a sindrome
de Parkinson lenha ocomido. Alem disso, ocomeu lsucopania, supressao imune e estomatite. Raramente, sangramento foram relatados devido a hipofibrinogenamia




Clinical Overview of Asparaginase for Injection

REPORTAGEM:
“A informacdo sobre a toxicidade da L — asparaginase é alarmante.”
Entrevistada: “Oito mortos em cento e cinco criancas é muito. E proibitivo.”

CONTRAPOSICAO:

Os dados de mortalidade Estudo
apontados na reportagem sao TOXICITY OF L-ASPARAGINASE IN CHILDREN
de um estudo contido no WITH ADVANCED LEUKEMIA
“Overview” e m"m ViTa J. LanD,* WaTtaru W. Sutow,! DoNALD J. FERNBACH,}
toxicidade da L_Asparaginase DanieL M. LANE,Y anp THoMAs E. WiLLiams!
da Merk Sharp and Dohme Overview
(Elspar), publicado em 1972 e —

s AL 2B O 2 )
(prOd uto utilizado pE|OS RELIING SI. PHARMA CEUTICAL CO.LTT.
hospitais até 2013) e ndo da Clinical Overview of Asparaginase for Injection
Leu ginase adquirida pelo 4. Land VI: Sutow WW: Fernbach DJ; Lane DM: Williams TE. etc. Toxicity of L-asparaginase in
Ministério da Saljde apa rtir de children with advanced leukemia. Cancer (Philadelphia); VOL 30 ISS Aug 1972, P339-347,
2017. B )




PORTAGEM
nalise do Centro Boldrini sobre o laudo do Laboratorio Nacional de Biociéncias
|0) indica que 130 vezes mals Impurezas no me camento chines do que o
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meadicamento alemao




REPORTAGEM:
“A presencga das proteinas contaminantes provocam a produgdo de anticorpo e esse
S

anticorpo destroi a Asparaginase que estd |a. E uma reacdo antagonica aquela que
pretendo, que é uma potencialidade de 100% da Asparaginase.”

[g]
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CNPEM

REPORTAGEM: @ ; Suenh

Lborsiv !
LNBIOD ieiiminis emEnergia o Moterials

Produto é sintético, em producdo mais simples. NOTA DE ESCLARECIMENTO

Campinas, 14 de abril de 2017

itrevistada: “O
roduto ser quim

0 Laboratério Nacional de Biociéncias (LNBio) e os demais Laboratérios do Centro
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Nacional de Pesquisa em Energia e Materiais (CNPEM) disponibilizam
5er Sl nte tIC 0. equipamentos para a comunidade cientifica realizar experimentos. Para utilizar a
infraestrutura disponivel nos Laboratérios Nacionais do CNPEM, os pesquisadores

=
0
=

interessados enviam suas propostas de andlise em um site, chamado Portal de

Usudrios do CNPEM. Assim, os experimentos sao agendados, as anélises sao feitas e

os dados gerados sao entregues aos solicitantes, a quem compete a interpretacao
das informagdes obtidas nos experimentos. Durante o Gltime ano, as instalages
dos Laboratérios Nacionais do CNPEM realizaram, desta forma, mais de mil

analises para a comunidade cientifica do Brasil.

Por meio deste processo de atendimento, o Centro Infantil Boldrini solicitou

andlise para a identificagio de peptideos (fragbes de proteinas) existentes em

amostras de asparaginase ao Laboratdrio de Espectrometria de Massas, do

Laboratério Nacional de Biociéncias (LNBio).

0s dados nhg‘ 0 LNBio demonstraram que, em m5§ amostras analisadas,

foram tideos origi: da proteing 1 assim como

peptideos de outras proteinas, possivelmente oriundas dos sistemas heterélogos

de producio da referida enzima.
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Dialogo com a sociedade:
Ministério garante teste do medicamento e Farmacovigilancia

15 DE MARCO: Reunido do Ministério da Saide com a Sobope

Solicitagoes da Sobope:
a) Analise laboratorial para caracterizar e quantificar o principio ativo da Leuginase.

b) Anvisa considerar o carater de “urgéncia” para analise e registro da PEG-Asparaginase.

c¢) Cada hospital deve continuar a incluir pacientes no protocolo, inclusive reportar os
eventos adversos que estiverem relacionados (ou ndo) a Leuginase (Farmacovigilancia).

B MINISTERIO DA &
SUs . SAUDE N



FARMACOVIGILANCIA: MINISTERIO ACOMPANHA
USO DA LEUGINASE

= Apds reunidao com as Sociedades e Conselhos profissionais,
em abril, o Ministério da Saude refor¢a a necessidade de
adotar os mecanismos para vigilancia e notificagao de
efeitos adversos e queixas técnicas sobre a L-Asparaginase
em uso.

@: NOTIVISA = Hospitais devem registrar por meio do Notivisa (Sistema
x"“‘

istera de otfieacses em Vigtines Santans do Ministério e Anvisa) os efeitos adversos apresentados
por pacientes em uso do medicamento L-asparaginase em
uso (Leuginase ou Aginasa).

= Ministério elaborou e distribuiu orientacdao aos hospitais
sobre as estratégias de farmacovigilancia.

B MINISTERIO DA &
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Varios estados estdo utilizando o medicamento Leuginase, sem
nenhum registro fora dos previstos na bula.

Atualmente, vdrios estados ja estao
utilizam o medicamento Leuginase. Na
farmacovigilancia, até o momento, nao
houve nenhum registro de efeito adverso
gue nao previsto na literatura cientifica.




Teste do INCQS/Fiocruz para Leuginase

Identificagao
Resultado: fons compativeis com a asparaginase
provenientes da E. coli.

Determinagao da poténcia da atividade enzimatica:
Conclusdo: satisfatdria (padrao: 85% -115%).

Lote 1: 98,41%

Lote 2: 108,12%

Endotoxina bacteriana
Conclus3do: satisfatodria.

:
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Prezado Renato Alves Teixeira Lima,
Diretar DAF/SCTIE/MS

Envio resultades das analises nas amostras dos produtos Aginase e Leuginase, confarme

solicitacdo através dos oficios B61 e 864/ 2017 /DAF/SCTIE/MS.

Seguem os resultados das amostras de asparaginase,

Atividade Enzimadtica:

Leuginase: Lote 2017010101 - 98,41% do valor declarado

Leuginase: Lote 2016100101 - 108,12% do valor declarado

Aginase: Lote F140328A - 97,11% do valor declarado

Referéncia: Pharmacopoeia of the People's Republic of China. 9¢ ed., 2010

Valor de referéncia: < ou = 0,015 EU/Ul de asparaginase

Método: Coagulagio em gel

Resultados - LEUGINASE (1076/17): > 0,000125 EU/Ule <0,00125 EU/UI de Asparaginase.
AGINASA [1445/17): < 0,000125 EU/UI de Asparaginase

Obs.: Ambas as amostras estdo com suas concentragbes abaixo do valer de referéncla, ou seja,
satisfatdrias.

Ambos os resultados tem eomeo referéneia a Pharmacopoeia of the People's Republic of China.
92 ed., 2010

Eduardo C. Leal
Diretar INCOS/Flocruz
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Obrigado!

www.saude.gov.br
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CONSINCA - 17/05/2017
Apresentacao pauta (2) Descontinuagdo de medicamentos oncoldgicos no mercado nacional

DESCONTINUACAO DE MEDICAMENTOS
ONCOLOGICOS NO MERCADO
NACIONAL

CONSINCA -17/05/2017

RO B_  MINISTERIO DA
(INCA susige SAUDE \

EEEEEEEEEEEEEE




DESCONTINUACAO DEFINITIVA
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CONSINCA - 17/05/2017
Apresentacao pauta (3) Reestruturagao da radioterapia da Tabela de Procedimentos do SUS

Reestruturacao da radioterapia na
Tabela de Procedimentos do SUS

Eronides Batalha Filho

Consultor Técnico
Secretaria de Atencdo a Saude / Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenacgdo-Geral de Aten¢do as Pessoas com Doengas Cronicas
Ministério da Saude
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Tabela SUS
Justificativa para reestruturacao

Alteracdes propostas

Nova Tabela de Procedimentos
Atualizacdao SCNES
Método de Valoracao

Consideracoes
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Tabela SUS

* Tumores malignos / Doencas ou condi¢des benignas / Procedimentos
especificos

* Contemplado através de inumeras portarias SAS/MS

* INCA / SAS-MS / CONSELHOS / SOCIEDADES / FUNDACOES — 1990 ->
CONSINCA

* APAC sus+1r;';;

— Procedimentos principais
— Procedimentos secundarios
— Constante atualizacao Stusus

SISTEMA DE INFORMAGOES AMBULATORIAIS
ONCOLOGIA
MANUAL DE BASES TECNICAS

Outubro/2016
BRASILIA-DF — BRASIL

23* Ediglio

MINISTERIO
DA SAUDE &

ssssssssssss



Tabela SUS
PROCEDIMENTO PRINCIPAL

BETATERAPIA DERMICA IMPLANTAGAO HALO PARA RADIOCIRURGIA

BETATERAPIA OFTALMICA COLIMAGAO PERSONALIZADA

BETATERAPIA PROFILAXIA PTERIGIO VERIFICAGAO POR IMAGEM EM RADIOTERAPIA
BRAQUITERAPIA ALTA TAXA DE DOSE MASCARA / IMOBILIZAGAO PERSONALIZADA
COBALTOTERAPIA NARCOSE DE CRIANGCA

RADIOTERAPIA ACELERADOR LINEAR SO DE FOTONS PLANEJAMENTO COMPLEXO

RADIOTERAPIA ACELERADOR LINEAR DE FOTONS E ELETRONS PLANEJAMENTO SIMPLES

RADIOCIRURGIA PLANEJAMENTO DE BRAQUITERAPIA DE ALTA TAXA DE DOSE
RADIOTERAPIA ESTEREOTATICA FRACIONADA PLANEJAMENTO TRIDIEMSNIONAL

RADIOTERAPIA DE DOENCA BENIGNA
ROENTGENTERAPIA

IRRADIACAO DE CORPO INTEIRO PRE-TRANSPLANTE DE MEDULA
OSSEA

IRRADIAGAO DE MEIO CORPO
IRRADIAGAO DE PELE TOTAL

Manual de Bases Técnicas — Oncologia — 23 Edigdo — Outubro, 2016
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Tabela SUS

mi Procedimento

Procedimento: 08.04.01.029-4 - RADIOTERAPIA COM ACELERADOR LINEAR DE FOTONS E ELETRONS (POR CAMPO)

Grupo: 03 - Procedimentos clinicos
Sub-Grupo: 04 - Tratamento em oncologia
Forma de Organizagéo: 01 - Radioterapia

Competéncia:  10/2016  [EHistorico de alteracbes

Modalidade de Atendimento: Ambulatorial

Complexidade: Alta Complexidade

Tipo de Financiamento: Média e Alta Complexidade (MAC)

Sub-Tipo de Financiamento:

Instrumento de Registro: APAC (Proc. Principal)

Sexo: Ambos

Média de Permanéncia:

Tempo de Permanéncia:

Quantidade Méaxima:

Idade Minima: 0 meses

Idade Maxima: 130 anos

Pontos:

Atributos Complementares: Exige CNS Admite APAC de Continuidade Exige registro na APAC de dados complementares
Valores
Servigo Ambulatorial: RS 35,00 Servigo Hospitalar: RS 0,00
Total Ambulatorial: RS 35,00 Servigo Profissional: RS 0,00

Total Hospitalar: RS 0,00
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Tabela SUS

* Tratamento cancer proéstata

- RT AL FT/EL TED) COLIMACAO VERIFICAGAO IMOBILIZACAO
IMAGEM

CODIGO 03.04.01.029-4  03.04.01.031-6 03.04.01.030-8 03.04.01.008-1 03.04.01.015-4
VALOR 35,00 480,00 52,00 30,00 65,00
QUANTIDADE 144 01 04 02 01
TOTAL 5.040,00 480,00 208,00 60,00 65,00
RS 5.853,00
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Tabela SUS

Outras técnicas de radioterapia externa de megavoltagem é a radioterapia
conformada tridimensional (conformacional), que difere da convencional por ter seu
planejamento baseado na reconstituicdo 3D e requerer blocos individualizados que
delineiem o volume-alvo (ou a utilizagdo do MultiLeaf, que o faz por meio de laminas

paralelas) para cada campo planejado. Os numeros totais de campos, no entanto,
nao diferem dos utilizados na radioterapia convencional, vez que inexistem trabalhos
cientlf icos para justif car beneficios no aumento do nimero de campos quando esta

2 a ra | & oll11 Sa as 3 o[ a
de mtens:dade modulada (IMRT sngla em Inglés) e de radiotarapla gunada por
imagem (IGRT), valendo dizer que, para todas essas técnicas tridimensionais, os

SxlismmeniosiadigiospicosiaIos s ot laclarEones Ilner5.3. Autorizagdo e Ressarcimento pelo SUS

As formas de informagdo e ressarcimento dos procedimentos radioterapicos

se faz de acordo com as especificagoes feitas apds a citagégo de cada item, no
Grupo 03, Sub-Grupo 04 e Forma de Organizagdo 01 - Radioterapia, da tabela do
SUS. A codificagdo do procedimento radioterapico deve ser compativel tanto com a
doenga ou condigdo, o tipo de energia utilizado e os equipamentos de radioterapia
cadastrados e disponiveis no estabelecimento de satde.

Os seguintes conceitos sdo também essenciais para a autorizagédo e
acompanhamento da autorizagdo de procedimentos radioterapicos:

ampo. considera-se campo 0 numero de incidencia(s, fia(s) em que s
plica a radioterapia externa, de orto- ou de megavoltagem, em uma 4&reg
jeométrica demarcada externamente. Para efeito de autorizagdo e ressarcimento, &
Unidade da radioterapia externa serd sempre o campo. Quanto maior for o nimerg
Hiario de campos, para uma mesma dose, mais rapidamente se alcangara o nimerg
maximo de campos permitido para o respectivo tumor ou indicagdo.

Exemplo: Dose diaria: 200 cGy/dia:
- Dose por 1 campo = 200 cGy

- Dose por 2 campos = 100 cGy

- Dose por 3 campos = 66 cGy

Manual de Bases Técnicas — Oncologia — 23 Edigdo — Outubro, 2016
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2. Justificativa para reestruturacao

3. Alteracoes propostas

Nova Tabela de Procedimentos
Atualizacdao SCNES
Método de Valoracao

4. Consideracoes
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Justificativa para reestruturacao

* Reforma no ressarcimento em radioterapia — discussao diversos paises
— Incremento tecnologia
— Custos instalacdo / manutencio
— Ampliacao finalidades uso radioterapia
* Preocupacdo gestao publica
— Elevagdo importante custos
— 2003 —2009 -> RT excede meta crescimento sustentdvel em 300% nos EUA
— 2010 -2011 -> 42 maior aumento custos “Medcare codes” custas IMRT
* Fragmentacdo do registro
— Pressao por servigos para compensagao
— Limita utilizacdo de fracionamentos alternativos e escolha técnica de tratamento
— Limitagdo capacidade clinica na escolha de esquemas de fracionamento mais longos
— Pode incentivar um aumento de faturamento de forma distorcida

Falit BP et al. The Radiation Oncology Job Market: The Economics and Policy of Workforce Regulation, IJRO (2016)

MINISTERIO
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Justificativa para reestruturacao

* Fragmentagdo no registro (campos) — “fee-for-service”

VS

* Registro por grupo de procedimentos (valoracdo por procedimento global) —
“episodic payment”

Medicare access and CHIP Reauthorization Act of 2015. 42 USC 1305, Pub. L. 114- 10, 129 Stat. 87 (2015).

N
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I -
Justificativa para reestruturacao

* Capacidade x Oferta
* Oferta = Plano de expansdo / Projeto expande / Convénios
* Capacidade

—  Rotina ( workflow)

Boas praticas clinicas

Numero e distribuicdo profissionais
Modelo de ressarcimento

Tempo efetivo de funcionamento do AL (Brasil)

N\

"QUALQUER PROJEGCAO PARA OTIMIZACAO DA OFERTA DE SERVIGOS OU
CAPACIDADE CLINICA DEVE LEVAR EM CONSIDERACAO A FORMA DE
RESSARCIMENTO”

Medicare access and CHIP Reauthorization Act of 2015. 42 USC 1305, Pub. L. 114- 10, 129 Stat. 87 (2015).

b R BRO
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Justificativa para reestruturacao

* Producdo registrada inferior a esperada (habilitacdo)

* Ampliagao do acesso aos servicos de radioterapia

* Permite aumentar capacidade — protocolos hipofracionamento
* Liberdade na escolha de técnica adequada

* Reducado trabalho administrativo gerados pelo registro de diferentes
procedimentos e suas compatibilidades

* Viabiliza produgado de dados e qualidade da informacgao

* Patologias ndo mais tratadas com radioterapia / Ampliacdo das situacdes
clinicas que demandam radioterapia

Falit BP, et al. Design and implementation of bundled payment systems for cancer care and radiation therapy. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2014
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Justificativa para reestruturacao

* Tratamento cancer proéstata

R$ REGISTRADO R$370.093.414,00 R$383.445.327,00 R$403.010,00
PLANEJAMENTOS 113.023 116.542 110.276
VALOR / PACIENTE R$3.274,49 R$3.290,19 R$3.663,00

RS 480.000.000,00
RS 4.812,00

R$ 530.648.000,00
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3. Alteracoes propostas

Nova Tabela de Procedimentos
Atualizacdao SCNES
Método de Valoracao

4. Consideracoes
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Alteracoes propostas

* Criacao de novos cédigos por procedimento

— Organizacdo dos procedimentos por sitio anatémico / CID

* Agrupamento de CIDs de acordo com complexidade e regido anatdmica

— LARINGE / HIPOFARINGE / SEIOS FACE / GLANDULA SALIVAR / OROFARINGE / CAVIDADE
ORAL / NASOFARINGE —> Radioterapia em cabeca e pescoco

— COM DRENAGEM / SEM DRENAGEM

* Nio leva consideracdo EQUIPAMENTO / TECNICA / FINALIDADE

MINISTERIO
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AlteracOes propostas

* Valoracgao por procedimento global
— Ressarcimento de valor Unico por CID-10 que contempla todos procedimentos envolvidos

— Algumas situacdes clinicas requerem especificacdes complementares (estadiamento /
drenagem / neuroeixo / finalidade)

* Critérios de organizacao
— Proporc¢do de tratamentos realizados nos anos anteriores (CID / técnica)
— Variabilidade da complexidade de tratamento de acordo com CID

Falit BP, et al. Design and implementation of bundled payment systems for cancer care and radiation therapy. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2014

b R BRO
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Alteracdes propostas

* Levantamento dos tratamentos realizados no Brasil / Unificagdo por sitio
anatémico ou situacgao clinica

siTio % DE TODOS PLANS 2014/15/16
MAMA 26%
PROSTATA 19%
TGI 11%
cp 8%
PULMAO 5%
PELE 3%
ENCEFALO 2%
METASTASES 2%

PARTES MOLES 1%

MINISTERIO
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Alteracoes propostas

* Doengas malignas
* 60->29sitios

cabega e pescogo + seio face + ppvv + gl salivar
canal anal

Bexiga

cdlon

colo uterino

corpo uterino

Linfoma H - sitio (supra ou infra)
Linfoma NH (localizagdo)
Esofago

Estomago

Figado

Hipdfise

Intestino Delgado

cabega e pescogo seio face + ppvv + gl salivar sem drenagem

Leucemia SNC

Leucemia local

Mama

Ependimoma / Meduloblastoma com neuroeixo
Ependimoma / Meduloblastoma sem neuroeixo

Meta cerebral

Meta linfética cervical
Meta 6ssea

Meta 6rbita

Meta partes moles - ndo espicificado
Mieloma multiplo / Plasmocitoma
Orbtia primario

Osseo primario

Ovdrio

Pancreas

Prostata

Pele local

Partes moles / Sarcomas
Pénis

Pulmao

Pineal

Retossigmoide
Retroperitdneo

Rim

Suprarrenal

Ureter

SNC primario

Testiculo

Tiredide

Traqueia

Vulva

Vagina

Vias Biliares

Melanoma primario / drenagem

Manual de Bases Técnicas - Oncologia, MS/SAS maio/2016 — Anexo IlI
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Alteracoes propostas

* Doengas malignas
* 60->29sitios

DOENCAS MALIGNAS — PROPOSTA ATUAL

«cp / seio face / ppvv / glandula salivar / ouvido / cavidade nasal COM DREANGEM
*cp / seio face / ppvv / glandula salivar / ouvido / cavidade nasal SEM DREANGEM
*Canal anal / Vulva / Pénis

*Bexiga / Ureter

+Colo uterino / corpo uterino *

sLinfoma Hodgkin / ndo-Hodgkin (localizagdo)

*Esbfago / Estémago / Pancreas / Figado / Vias Biliares

+Célon / Intestino Delgado

sLeucemia Localizagdo

*Mama com drenagem

*Mama sem drenagem

*Meta cerebral (inclui lesdo retro ocular, profilaxia de Leucemia em SNC e metdstase cerebral de carcinoma indiferenciado de pequenas células de pulmao)
*Metdstases dsseas / Mieloma Mdltiplo (por localizagdo - maximo 3)

*Metdstase em outras localizages (exceto SNC e 6sso0)

*Metdstase em cadeia de drenagem linfatica

*Plasmocitoma

*Orbita primério

*Ovario + Tuba uterina

*Préstata

*Pele ndo melanoma*

Partes moles / Sarcomas / Osseos / Cartilagens / mesotelioma peritoneal e de outras localizagdes*
*Pulm3o / Traqueia / Mediastino / Mesotelioma em pleura

*Retossigmoide

*Rim / Suprarrenal / neuroblastoma

*SNC primario com neuroeixo

*SNC primdrio sem neuroeixo

*Testiculo drenagem / primario

*Vagina / Uretra

*Melanoma drenagem / primério
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Alteracoes propostas

* Doencgas benignas  veruca

« 21->10sitios e

TIREOTOXICOSE

NEVRALGIA TRIGEMINAL - RCIR TB

DCA INFLAMATORIA ORBITA

OUTROS TR VISAO BINOCULAR

ATEROSCLEROSE

QUELOIDE MAMA - UNILATERAL

QUELOIDE ABDOME

QUELOIDE NAO ESPECIFICADO - SITIO
ARTROSE/COXARTROSE/GONARTROSE/SINOVITE/BURSITE/TENDINITE
SDME SJOGREN

BALANITE

GINECOMASTIA

0SSIFICACAO HETEROTOPICA

MENINGIOMA - ADMITE RCIR

SCHWANOMA - NEURINOMA ACUSTICO - ADMITE RCIR
ADENOMA HIPOFISE - ADMITE RCIR

CORDOMA - ADMITE RCIR

TUMOR GLOMICO - ADMITE RCIR

HIPERPLASIA LINFOIDE

CISTO OSSEO ANEURISMATICO

SDME PEYRONIE
Manual de Bases Técnicas - Oncologia, MS/SAS maio/2016 — Anexo llI
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Alteracoes propostas

* Doengas benignas
* 21->10sitios

DOENCAS BENIGNAS — PROPOSTA ATUAL

Hemangioma

Nevralgia trigeminal **

Doenga inflamatéria da drbita

Queldide - Por localizagdo (maximo de 3)
Artrose/Coxartrose/Gonartrose/Sinovite/Bursite/Tendinite/Ossificacdo heterotdpica/Cisto dsseo aneurismatico
Ginecomastia

Meningioma / Schwanoma **

LesBes de conduto Lesdes de craniofaringeo / Glandula pineal / Glandula hipéfise **
Lesdes do corpo carotideo / adrtico

Lesdes benignas das gladulas salivares

b R BRO
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Alteracoes propostas

* Procedimentos especificos
* 15->13sitios
* Fim da radioterapia de doenca ou condicao benigna

RADIOTERAPIA MEIO CORPO (TTO)

RADIOTERAPIA CORPO INTEIRO (TTO)

NEUROEIXO

RADIOCIRURGIA (ISO)

RADIOCIRURGIA ESTEREOTAX FRACIONADA (ISO)

IRRADIAGAO TOTAL DE DRENAGEM LINFATICA (n&o aplicar para cp / mama / melanoma)
IRRADIAGAO TOTAL DE PELE (TTO)

BRAQUITERAPIA ALTA TAXA DE DOSE (INSERCAO) 4

BRAQUI FIOS DE IRIDIUM - AlH

BRAQUI IODO - AlH

BRAQUITERAPIA - AIH

ROENTGENTERAPIA (CAMPO) MAX 90 (25)

BETATERAPIA PELE / ORBITA (CAMPO) MAX 10/5

RADIOCIRURGIA ESTEREOTAX FRACIONADA EXTRA-CRANIANA (ISO)
BRAQUITERAPIA COM PLACA OFTALMICA - AIH

Manual de Bases Técnicas em Oncologia, MS/SAS maio/2016 — Anexo Il
PORTARIA SAS/MS 757, de 27/12/2005, retificada e republicada em 15/02/2006
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Alteracoes propostas

Procedimentos especificos
15 -> 13 sitios

PROCEDIMENTOS ESPECIFICOS —
PROPOSTA TUAL

Radioterapia em corpo inteiro ndo mieloablativo

Radioterapia em corpo inteiro mieloablativo

Radiocirurgia

Radioterapia estereotaxica fracionada

Irradiagdo total de pele

Braquiterapia ginecoldgica - colo uterino / vagina / corpo uterino / vulva - (por insergdo / até 4) - (utilizado como boost)
Braquiterapia de prostata

Braquiterapia oftalmica

Braquiterapia de pele

Braquiterapia intersticial de mama / partes moles (pediatria utilizado como boost) - (mesmo valor RT externa)
Braquiterapia de cabeca e pescoco (cp utilizado como boost)/ esdfago / pulm&o - (mesmo valor RT externa)
Internagdo para braquiterapia - AlH

Internagdo para radioterapia externa - AlH

b R BRO
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Braquiterapia em AlH

PROCEDIMENTO PRINCIPAL - AlH

BRAQUITERAPIA COM FIOS DE IRIDIUM - AIH

BRAQUITERAPIA COM I0DO 125 / OURO 198 - AIH
BRAQUITERAPIA - AlH
MOLDAGEM EM COLO E/OU CORPO DE UTERO - AlH
MOLDAGEM / IMPLANTE EM MUCOSA - AIH

MOLDAGEM / IMPLANTE EM PELE / MUCOSA - AlH

Manual de Bases Técnicas — Oncologia — 23 Edigdo — Outubro, 2016
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Braquiterapia em AlH |

BRAQUITERAPIA ALTA TAXA DE DOSE (INSERGAO) 4
BRAQUI FIOS DE IRIDIUM - AIH

BRAQUI IODO 125/ OURO 198 - AlH

BRAQUITERAPIA - AlH

MOLDAGEM EM COLO E/OU CORPO DE UTERO - AlH
MOLDAGEM / IMPLANTE EM MUCOSA - AlH

MOLDAGEM / IMPLANTE EM PELE / MUCOSA - AlH

BRAQUITERAPIA GINECOLOGICA - COLO UTERINO / VAGINA / CORPO UTERINO
BRAQUITERAPIA DE PROSTATA

BRAQUITERAPIA OFTALMICA

BRAQUITERAPIA DE PELE

BRAQUITERAPIA DE CP

INTERNACAO PARA BRAQUITERAPIA - AlH

BRAQUITERAPIA INTERSTICIAL / - MAMA / PARTES MOLES
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I
REESTRUTURACAO DO SCNES

FICHA CADASTRAL DE ESTABELECIMENTO DE SAUDE
]
: \ SUS Moédulo de Quimioterapia e Radioterapia

Ficha n° 10

1-DADOS OPERACIONAIS — | newsio || e cwsto ]
2 - IDENTIFICAGAO
~2.1 - CNES——————————— 78 o Eatiasis o Estibeiadinent

LIl |

__21 - CARACTERIZAGAO DOS SERVIGOS DE RADIOTERAPIA/QUIMIOTERAPIA

—QUANTIDADE DE SALAS DE RADIOTERAPIA

I R i T A T I I

—QUANTIDADE DE SALAS/EQUIPAMENTOS - QUIMIOTERAPIA

—QUANTIDADE DE EQUIPAMENTOS - RADIOTERAPIA

|——\- I Sala Prep: —| Eulmlo c/ Duragé] Eulmio UDuraﬁj Eapola Fluxoumlna]

Acelerador Linear. — Unidade___Cobalt
Maior 6 MeV 5 50 - 150 KV 150 - 500 KV
| memlnv sy Py dﬂrm“ 10, 5o|iv | | | I
i Média Alta onitor-de Area, onitorindividual- Sist/Gompt: _DosimetroClinicon
| I I |'Planojamsn(o_|
[Fontes_Seladas]
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e N
REESTRUTURACAO DO SCNES

Acelerador linear Covalto

gem

Se Acelerador Linear MLC Blocos
Se Acelerador Linear com elétrons sem elétrons
Se Acelerador Linear Maior energla
numérico
sim nao
sim néo
No servico de No servigo de No servico de radiologia de
radioterapia radiologia do hospltal | cutro estabelecimento de
i
sim nao
20 30 IMRT ARCO
MODULADO
sim nao
sim nao
Ultrassonografia cone beam Rx KVvv
sim nao
Baixa Média Alta
\pi Gineco \pi prostata \pl ce Placa Aplicador | cutros
Onalmoldgica | Pele

MINISTERIO
’"’+ DA SAUDE

GOVERNO FEDERML



REESTRUTURACAO DO SCNES

PORTE TECNOLOGICO NIVEL 1
Tomodgrafo simulador: ndo
Sistema de planejamento: ndo ou 2D

PORTE TECNOLOGICO NIVEL 2
Tomodgrafo simulador: sim

PORTE TECNOLOGICO NIVEL 3
Tomodgrafo simulador: sim
Sistema de planejamento: sim /3D / IMRT
Sistema de gerenciamento: sim
Radiocirurgia / Radioterapia estereotéxica fracionada: sim

PORTE TECNOLOGICO NIVEL 4
Tomoégrafo simulador: sim
Sistema de planejamento: sim /3D / IMRT
Sistema de gerenciamento: sim
Radiocirurgia / Radioterapia estereotéxica fracionada: sim

Sistema de planejamento: sim / 3D PORTE TECNOLOGICO NIVEL 3

IGRT: sim
b AR
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Metodologia de valoracao

* Levantamento custos

Proposta SBRT -> Reunido equipe MS /|Va|idag50 planilha de custosl
Colaboradores -> administrativo / enfermagem / técnicos / auxiliares

Insumos -> utilidades / manutencgédo predial / materiais diversos
Manutencgao predial

Manutengdo equipamento -> contrato de manutengao
Realizado para 4 portes tecnoldgicos

* Receitas

50 pacientes / més em teleterapia -> 600 casos/ano
10 pacientes / més em braquiterapia

12 Hs / dia

12 minutos / paciente

* Valor por paciente

Valor do tratamento de cada paciente que equilibra receita/custo

b R BRO
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Metodologia de valoracao

* Valor de cada procedimento
- Consideracdo da distribuicdao dos CIDs mais frequentes ultimos 3 anos
- Distribuido em tal propor¢do sendo 50 pacientes / més
—  Valor paciente / SUS
—  Corrigido para valor paciente estimado na planilha de custos
—  Campos utilizados para hierarquia de complexidade

* Avaliacdo do impacto financeiro por Servico / UF / Unido

FEATURE: HEALTH CARE PAYMENT REFORM IN THE UNITED STATES: TWO VIEWPOINTS

Design and Implementation of Bundled Payment @
Systems for Cancer Care and Radiation Therapy

Benjamin P. Falit, MD, JD,* Michael E. Chernew, PhD,"
and Constantine A. Mantz, MD*

*Harvard Radiation Oncology Program, Boston, Massachusetts; ‘Department of Health Care Policy,
Harvard Medical School, Boston, Massachusetts; and *21st Century Oncology, Fort Myers, Florida

Received Feb 4, 2014, and in revised form Apr 2, 2014, Accepted for publication Apr 11, 2014,

Falit BP, et al. Design and implementation of bundled payment systems for cancer care and radiation therapy. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2014
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Metodologia de valoracao

* Particularidades Estados / Municipios / Servico de saude

* Adequacdo orcamentaria

CASOS TRATADOS TELETERAPIA POR REGIAO - 2014/15/16

REGIAO
CENTRO-OESTE
NORDESTE
NORTE
SUDESTE

SUL

PROSTATA
26%
27%
17%
33%

26%

MAMA

40%

38%

31%

41%

42%

PULMAO
8%
5%
6%
7%

11%

MINISTERIO
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COLO UTERINO

17%

19%

37%

9%

11%

CABECA E PESC
9%
11%
8%
10%

11%
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Metodologia de valoracao

* Pacientes 2014/15/16

MAMA 28% .

gl = PORTE 1: R$ 5.041,00
COLO/CORPO UTERINO 12%

cP 10% .

ESOF / EST / PANCR / V BILIARES 8% PORTE 2: RS 5-125r00
PULMAO / TRAQ / MEDIAST 6%

RETOSSIGMOIDE 6% .

FERE 49 PORTE 3: RS 6.658,00
SNC 4%

OUTROS . PORTE 4: R$ 7.187,00

* Valor registrado: RS 3.290,00
* Valor tabela SUS completa: RS 4.817,84

b R BRO
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Metodologia de valoracao

* Valor tabela SUS completa: RS 4.817,84

PORTE 1: R$ 5.041,00 4,6% .
95% servigos

PORTE 2: R$ 5.125,00  6,3% - 40 pctes 3D

PORTE 3: RS 6.658,00  38% - 10 pctes IMRT

PORTE 4: R$ 7.187,00  49% - 10 pctes IGRT

N
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4. Consideracoes
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Expectativas

* Valoragao por grupo de procedimentos — FUTURO
— Aumento no acesso aos servicos de radioterapia

— Incremento qualidade técnica
— Qualidade da informacdo / transparéncia

Falit BP, et al. Design and implementation of bundled payment systems for cancer care and radiation therapy. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2014
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Expectativas

* Aumento capacidade de cada equipamento independente do aumento da

oferta
— Beneficio partes envolvidas / pacientes
— Melhor acesso aos servicos de radioterapia

* Estimulo qualificacdo técnica dos servico de radioterapia de acordo com porte
tecnoldgico

* Criacao de protocolos de hipofracionamento com diminuicao no tempo de
tratamento

b R BRO

nnnnnnnnnnnnnn



MINISTERIO
‘"’+ DA SAUDE

GOVERNO FEDERKL



CONSINCA - 17/05/2017
éesentaﬁao pauta (5) Prevaléncia da Desnutricdo no Brasil

NO-INC

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
INSTITUTO DE NUTRICAO JOSUE DE CASTRO
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM NUTRICAO
DOUTORADO EM NUTRICAO

Presidente da Sociedade Brasileira de Nutricao Oncologica
Coordenador da Divisdo de Apoio Técnico HC I/INCA
Nivaldo Barroso de Pinho

Prevaléncia de Desnutricao no Brasil: Resultado do IBNO

B
Sociedade Brasileira s N

de Nutricio Oncolégica 2 T



Cuidados Nutricionais em Cancer no Brasil

Sociedade Brasileira @ |

de Nutricao Oncolégica

Consensos:

* Sistematizar a Assisténcia Nutricional ao paciente oncolégico
* Adulto, idoso, pediatrico
 Quimioterapia, radioterapia, TCTH, cirurgia e na doenca
avancada
Investigacoes:
e Caracterizar o perfil nutricional do paciente oncolégico adulto e idoso
no Brasil durante a internacao hospitalar







IBNO-INCA O Problema

A desnutricao em pacientes hospitalizados com cancer € frequente e esta
associada ao aumento da morbidade e mortalidade BARRERA, 2002

Fatores:
*Curso da doenca
*Reducao do apetite, dificuldades mecanicas para mastigar e
engolir alimentos,
eEfeitos colaterais do tratamento,
ePaladar, nauseas, vomitos, diarréias,Jejuns prolongados,
*Condicdo socioecondmica precaria,
eHabitos alimentares,
*Agressividade e a localizacao do tumor,
*Os Orgdos envolvidos, condi¢des clinicas e imunologicas
*Diagnostico tardio, magnitude da terap€utica

Implicacoes prognosticas, interferindo diretamente no tratamento

(BELQAID et al., 2016; SOMMARIVA et al., 2016, SPOTTEN et al., 2016, RAVASCO et al., 2005; CARO et al.,
2007; LIS et al., 2012;SHIM et al., 2013).



O Problema

ssisténcia nutricional ao paciente oncologico

*Triagem nutricional, avaliacao nutricional, calculo das necessidades
Nutricionais € a TN até o seguimento ambulatorial.

*Prevenir ou de reverter o declinio do EN ==> caquexia

(DAVIES et al. , 2005; MARIAN et al. , 2005).

»Caquexia
*< resposta e tolerancia ao tratamento.
> tempo de hospitalizacao, e reinternagdes, custos, morte

*20% dos pacientes falecem em decorréncia da progressiva

deterioracao do estado nutricional.
(NORMAN et al., 2008, BAUER et al., 2002)



IBNO-INCA

@ »>PACIENTE ONCOLOGICO
-

Atriagem nutricional
e Me¢étodos simples e rapidos, incorporado na rotina
 Doencga e do tratamento, quer internado ou ambulatorial.

eAvaliacao Subjetiva Global Produzida pelo Proprio Paciente
(ASG-PPP) - OTTERY 1996,

[dentificar, individuos em risco ou desnutridos, € que sao
candidatos a terapia nutricional.

CORISH, 1999; MOURAO et.al, 2004; HUHMANN, 2005; KYLE et. al., 2005; DAVIES,
2005.



Nome:

Mat:

AVALIAGAO SUBJETIVA GLOBAL PRODUZIDA PELO PACIENTE (ASG-PPP)

Regras para pontuacédo da Avaliagdo Subjetiva Global produzida pelo paciente (ASG-PPP)

As catas de 1 a 4 da ASG-PPP foram feitas para serem preenchidas pelo paciente. O escore numénico da ASG-PPP ¢

do usando: 1) os pontos entre p anotados nas

cainaz 1 a4 & 2) nafolha abaio para itens ndo pontuados entre paréntesss. OSesuoreeparaasnalxas1e3madﬂrvosdenmﬂecadacamaenseswrmdasuauas?etisan

bassados no escore mais alto marcado pelo pacients.

1. PESO (veja anexo 1)
Resumo do meu peso atual & recents:

Eu atualmente peso aproximadamente: __,_ Kg

Eu tenho aproximadamente 1 metro e cm

Ha um més atras eu pesava aproximadamente: ___,_ Kg
Ha seis meses atrds eu pesava aproxmadamente: __,__ Kg

Durante as 2 Uitimas semanas o meu peso:
o diminuiu (1) o ficou igual (0) aumentou (0)

Caixa 1 —_

3. SINTOMAS: Durante as 2 (ltimas semanas, eu tenho
tido os seguintes problemas que me impedem de comer o
suficiente (margue todos os que estiver sentindo):

1 sem problemas para se alimentar (0)

sem apetite, apenas sem vontade de comer (3)

1 nausea (1) o vomito (3)

constipagdo (1) o diaméia (3)

1 feridas na boca (2) © boca seca (1)

: alimentos tm gosto estranhos ou ndo tém gosto (1)

: 05 cheiros me enjoam (1)

2.INGESTAO ALIMENTAR: Em comparagio a minha
alimentag3o normal, eu poderia considerar minha ingestio
alimentar durante o Gltimo més como:

0 sem mudangas (0)

o1 mais que o normal (0)

o menos que o normal (1)

Atualmente, eu estou comendo:

©1 comida normal (alimentos sélidos) em menor quantidade (1)
11 comida normal {aimentos solidos) em pouca quantidade (2)
11 apenas liquidos (3)

01 apenas suplementos nutricionais (3)

1 muito pouco de qualquer coisa (4)

11 apenas alimentos por sonda ou pela veia (0)

Caxa2 [

Folha 1 - Escore da perda de peso

Para determinar o escore, use 0 peso de 1 més airds e= disponivel. Usz o
peso de b meses airds apenas se ndo tver dados do peso do més passado.
Useospontm;abamoparaponmasmud do peso e acrescenis

ponitos exiras 52 o pacienie perdey peso nas J dltimas zemanas. Cologue a
pontuagda total na caixa 1 da ASG-PPP.

Perdadepesoem I més  Pontos Perda de peso em B meses
10% ou mais 20% ou mais

5-99% 3 10-19.9%

3-49% 2 6-9%%

2-29% 1 2-5%%

0-19% 0 0-1%%

Pontuagio para a folha 1 I:I
Anote na caika A

Folha 2 - Critério de pontuacdo para condigdo
A pantuagio & obiida pela adigio de 1 panto para cada condigia listada abaivo que
0 pacients apresents.

Categoria Pontos
Céncer 1
ADS 1
Caguexa pulmonar ou cardiaca 1
Ulcera de decdbitn, ferida aberta ou fistula 1
Presenca de trauma

Idade maior que 89 anos

Pontuagio para folha 2
Anote na caixa B

]

4. ATIVIDADES E FUNGAO: No (ltimo més, eu consideraria
minha atividade como:

o normal, sem nenhuma limitag3o (0)

o ndo totalmente normal, mas capaz de manter quase todas
as atvdades normais (1)

o ndo me sentindo bem para a maioria das coisas, mas
ficando na cama ou na cadeira menos da metade do dia (2)
01 capaz de fazer pouca atividade, e passando a maior parte

Folha 3 - Pontuagéo do estresse metabdlico
O escore para 0 estresse metzbolico & determinado pelo nimero de vanavels

i

id

caloricas e proticas. O escore & aditivo, sendo que se

nmen!etemfebrewueﬁﬂ“ﬁﬁpﬂnm)emma1Dmgdeprednsonammammmes}m«aumpon’n.ﬁgaodeﬁpmlosparawase;ac

Estresse Nenhum (0} Baixo (1) Moderado (2) Alto (3}
Febre Sem febre >3 2e<33C 2B3e<BFC =38%C
Durae;andaFehre Sem febre <?2 horas T2horas > 72 horas
Corti Sem corti ik dose moderada dose alta
(< ﬂ]mg pred'\lsonal’dle} (2 102 < 30 mg prednisona) (= 30 mg prednisolona)
Pontuagio para foha 3 |:|
Anote na caxa C

: m;ﬂi‘:ﬁzgﬂhm ) do tempo na cadeira ou na cama (3)
ook e (9) bastante tempo acamado, raramente fora da cama (3)
o outros **: (1)
* ex. depressao, problemas dentarios ou financeiros Caixai 4 —
Caixa 3] Somatbrio dos escores das caixas 1a4 [___|A
0 restante do questionario sera preenchido pelo seu médico, enft ou nutricionista. Obrigada.

Folha 4 - Exame Fisico

0 exame fisico inclui a avaliagio subjetiva de 3 aspectos da compesigio corporal: gordura, missculo & estado de hidratagio. Como € subjefiva, cada aspecto do exame £ graduado pelo
grau de déficit. O déficit muscular tem maior impacto ne escore do que o déficit de gordura. Definigio dasc_ahgncias:ﬂz sem déficit, 1+ = déficit ligeiro, 2+ = défict moderado, 3+ = déficit

grave. A avaliagio dos déficit nestas

néo devem ser somadas, mas =30 usadas para avaliar c

o grau de déficit (ou a presenca de liguidos em excessa).

Reservas de Gordura:

Regido per-orbital 0 1 +2 43
Prega de triceps 0 +1 +2 +3
Gordura sobre 2 dltimas costelas 0 +1 +2 43

Avaliagdo geral do déficit de Gordura0 +1 +2 +3

Estado de hidratagiio:
Edema no tomozelo 0 +1+2+3
Edema sacral 0+1+2+3
Ascite 0+1+2+3

Avaliagio Geral do estado de hidratagdo

0+1+2 +3

5 mawmmommmsmwwmﬁmmzj

Todos 05 Gagnasacos relevantes

Esadiamento da doenca primans {circute se conheciao ou apropriado) 11 B V Outre
lgage

Escore numésicodo anexo2 [ |8

6 DEMANDA METABOUCA (veja anexo 3)

Escore numisico doanexs3 [ |c

7. EXANE FISICO (veja anexo 4

Escoe numenco doanemo 4 | |0

AVALIAGCAO GLOBAL (veja anexo 5)
1 Bem Nutrido ou anabdico (ASG-A)

1 Desauticdo moderada ou suspeia (ASG-B)
1 Gravemente desnuindo (ASG-C)

Escore Total da ASG produzida pelo paciente:
Escore numenco wotal ge A-8-C-0 aoma

(Siga as orientagdes de iagem abaixo)

Recomendaghes e iriagem nutriclonal: 3 somatona dos escores & utllizada para detnlr intervencdes nutricionals especticas, Incluindo 3 onlentagso do
paciente e seus famillares, manusalo dos sintomas Incuingo Intervencdes farmacoiogicas e intervencdo nutricional  UD

nutricionals, nutrig3o enteral ou parenteral). A primeira fase da Inti

nutricional Inciul © manuselo adequado dos sintomas.
tratamento.

D- 1 Ndo ha necessidade de Intervengdo neste momento, Reavallar de foma rotineira urants o
2- 3 Educagio 30 paciente & seus familiarss pelo nutricionista, enfermelra ou outro profissional, com Intervengao farmacologica de 3cordo com o Inquértio

006 SMIOMas (3G 3) & exames lanoratonals se adequato

4 - § Necesstta Intervencdo pela nutricionista, juntamente com a enfermeira ou médico como Indicado pelo Inguento dos sintomas (caba 3).
= 3 Indica necessidade oritica de mainora no manusslo dos sintomas 2iou opglies de Intervengdo nutrcional.

ista (Médico | Enfermeiral Outro  Data __[_|

Estado Muscular: A pentuacio do exame fisico & determinado pela avaliagio subjeiva
Témporas (misc. temporal) 0 +1 +2+3 geral do déficit corporal total.
Claviculas (petorais & detidides) 0+1 +2+3 Sem déficit escore = (| pontos
Ombros (defttides) 0+1 +243 Deficit leve escore = | ponto
Musculatura inter-Gssea 0 +1 22 +3 Défict moderado escore = 2 pontos
Escapula (dorsal maior, trapézio, deftoide) Bl w243 Déficit grave escore = 3 pontos
Coxa (quadriceps) 0+1+2 43
Pa1’ruml'|a (gastrocnémius) D +1 +243 Pontuagdo para foha &
liagio geral do estado muscular 0 +1 +2 +3 Ancte na caa D
Folha 5 - Categorias da Avaliagao Global da ASG-PPP
Estagio A Estagio B Estagio C
Categoria Bem Nutrido Moderada desnutndo ou suspeito de Gravemente desnutndo
desnuricio
Pesn Sem perda O ganho recente ndo hidrico = 5% PP em 1 més (ou 10% em 6 meses) > 9% PP em 1 més (ou 10% em 6 meses) OU
0U Sem estabilzagdo ouganho de peso. Sem estabilizagdo ou ganho de peso {contnua
{continua perdenda) perdenda)
Ingestdo nutrientes Sem defict OU melhora significaiiva recente Diminuigdo definiiva na ingestio Deficit grave de ingestio
Sintomas com impacto nuticional Nenhum OU melhora significativa recente Presenca de sintomas de impacto nutricional ~ Presenca de sintomas de impacio nutricional
pemitindo ingesio adequada (caiva 3 da ASG-PPF) (catea 3 da ASG-PPR)
Fungdo Sem déficit OU melhora significativa recente - Déficit funcional moderado OU piora recente Diéfict funcional grave Ol piora recente.
significativa
Exame fisico Sem déficit OU déficit cronico porém com Evidéncia de perda leve a moderada de Sinais dbvics de desnutricio (ex. perda
recente methoria clinica gordura elou massa muscular efou tbnus  importante dos tecidos sub-cutanecs, possivel

musculara palpacdo edema)

Categorias Globais do ASG-PPP (ABou G = I:I




INCA liderou nacionalmente a construcao do IBNO

OBJETIVOS

Geral:

O objetivo do presente estudo fo1 avaliar, por meio da
ASG-PPP, a prevaléncia, gravidade e os fatores de risco
nutricional associados a desnutricao na admissao
hospitalar de pacientes com cancer em 45 hospitais de
diferentes regides do Brasil.



IBNO-INCA

Delineamento

JEstudo multicéntrico e analitico do tipo transversal,
¢ 45 Institui¢des publicas e privadas.

O SND do INCA

¢ Capacitacdo e auditoria - qualidade dos dados.
dPopulacio — 4783 pacientes em Unidades Hospitalares,
distribuidos, em 16 estados e distrito federal nas 5 regioes
do Brasil:
s* Norte = 2,8%, Nordeste = 33,6%, Centro-oeste =
13,2%, Sul = 14,6%, Sudeste = 35,8%
¢ 13,5% de todos pacientes que internaram com
cancer no referido més.




AsS variaveis

LA varidvel dependente:
¢ classificado em A — bem nutrido ou anaboélico; B — desnutricdo moderada ou
suspeita de desnutricao; C — desnutricao grave).

1 As variaveis independentes:

* Regido (Norte, Nordeste, Centro-oeste, Sul € Sudeste)

* Sinais e sintomas clinicos e digestivos - anorexia, nauseas, vomitos,
diarreia, constipacao, dor ao deglutir, alteracoes no paladar;

* Idade - adultos e idosos com 1dade maior ou 1gual a 65 anos,

 (Género - feminino, masculino,

* Sitio da doenca - abdome alto e baixo, cabeca e pescoco,
ginecologico, leucemia, linfoma, mama, torax e outros,



Caracterizacao da Amostra (45 unidades hospitalares)

INSTITUICAO REGIAO
Hospital Aratjo Jorge — Associacdo de Combate ao Cancer em Goias Centro-Oeste
Hospital de Cancer de Mato Grosso Centro-Oeste
Fundagdo Carmen Prudente - Hospital do Cancer Prof. Dr. Alfredo Abrao Centro-Oeste
Hospital Santa Rosa - Faculdade de Nutricao/Departamento de Alimentos e Centro-Oeste
Nutricdo/UFMT
Hospital Universitario de Brasilia Centro-Oeste
Centro de Oncologia de Caruaru Nordeste
Fundacao de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco/HEMOPE Nordeste
Hospital Alianga Nordeste
Hospital Aristides Maltez - Liga Bahiana Contra o Cancer Nordeste
Hospital Bardao de Lucena Nordeste
Hospital de Cancer de Pernambuco Nordeste
Hospital Dr. Luiz Antonio - Liga Norte Riograndense Contra o Cancer - Natal Nordeste
Hospital Haroldo Juagaba Nordeste
Hospital Universitario Walter Cantidio/UFCE Nordeste
Associacdo Piauiense de Combate ao Cancer - Hospital Sdo Marcos Nordeste
Hospital Ophir Loyola Norte
Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto/UFPA Norte
AFECC - Hospital Santa Rita de Cassia Sudeste
Fundagao Dr. Amaral Carvalho Sudeste
Hospital Alberto Cavalcanti — FHEMIG Sudeste
Hospital Copa D'Or Sudeste
Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas Sudeste




Caracterizacao da Amostra (45 Unidades hospitalares)

INSTITUICAO REGIAO
Hospital do Cancer de Muriaé - Fundagdo Cristiano Varella Sudeste
Hospital do Cancer I - INCA Sudeste
Hospital do Cancer II - INCA Sudeste
Hospital do Cancer III - INCA Sudeste
Hospital do Cancer IV - INCA Sudeste
Hospital Federal de Ipanema Sudeste
Hospital Governador Israel Pinheiro do IPSEMG Sudeste
Hospital Regional do Cancer - Santa Casa de Misericordia de Passos Sudeste
Hospital Universitario Antonio Pedro/UFF Sudeste
Hospital Universitario Pedro Ernesto/UER] Sudeste
Universidade Federal de Uberlandia - Hospital de Clinicas Sudeste
Centro de Pesquisas Oncoldgicas - CEPON Sul
Fundacdo de Apoio Universitario - Hospital Escola da Universidade Federal de Pelotas Sul
Fundagao Universidade de Caxias do Sul - FUCS Sul
Hospital de Clinicas de Porto Alegre Sul
Hospital Mae de Deus Sul
Hospital Sdo Lucas da PUCRS Sul
Hospital Sdo Vicente de Paulo - Sociedade Hospitalar Beneficente Passo Fundo Sul
Hospital Universitario Sao Francisco de Paula Sul
Instituto de Cancer de Londrina Sul
Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre - Hospital Santa Rita Sul
Liga Paranaense de Combate ao Cancer - Hospital Erasto Gaertner Sul
Santa Casa de Misericdrdia de Pelotas Sul




Resultados

das no Brasil em
(Brasil, 2012).

Tabela 1. Associagdo entre o estado nutricional e as difere
pacientes com cancer internados, segundo regressao |

ClasseA | B | ClasseC
Varidvel sSse RC |  1C95%
(n=2618) [(n=1601) | (n=564)

Regido n (%) n % n % n %
870 50,9 585 34,2 255 14,9 1,04 - 1,48 0,015
368 52,6 257 36,7 75 10,7 1,09 0,89 - 1,34 0,41

Nordeste 985 61,3 488 30,3 135 84 0,65 - 093 0,006

522 388 40 299 42 313 1,76 - 3,74 <0,001

Centro-oeste 343 544 231 36,6 57 9,0 Referéncia
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Localizagao do tumor
Abdome alto
Abdome baixo
Cabecga/pescoco
Ginecoldgico
Leucemia

Linfoma

Tabela 2. Distribui¢do da populagdo estudada quanto ao sitio do tumor, em pacientes
oncologicos(Brasil, 2012).

" 5 3

.;‘
ES

o) | x|
375 7,8

760
353
580
168
168
674
193

1512
4783

15,9
7,4
12,1
3,5
3,5
14,1
4,0
31,6
100

8)
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(Brasil, 2012).
Sinais e sintomas
Anorexia

Xerostomia

Cheiros incomodam
Plenitude gastrica
Alimento sem sabor
Vomitos

Disfagia

Diarreia

Odinofagia

1374

975

949

720

722

687

590

531

223

208

28,7
20,4
19,8
15,1
15,1
14,4
12,3
11,1
4,7

4,3

Adulto

26,1

19,3

20,5

15,7
15,7

14,4

13,0 10,6

10,8
4,4

4,2

_“L -
Idoso

‘,' .

35,2
22,9
18,4
13,5
13,7

14,2

11,9
5,4

4,7

Tabela 3. Associacao da idade com a frequéncia de sinais e sintomas de impacto
nutricional em pacientes internados com cancer em diferentes hospitais no Brasil

0.001

0.005

0.09

0.62

0.08

0.83

0.02

0.26

0.13

0.40

S



Tabela 4. Associagdo entre variaveis sOcio demograficas e clinicas com o estado nutricional
segundo regressado logistica politdmica multivariada ordinal em pacientes com

cancer(Brasil, 2012). - =

{®
Sexo masculino n (%) 1154 50,6 791 34,7 334 14,7 1,15 - 1,53 0,0001

1,33
1,56 - 2,05 <0,001

Idade 2 65 anos n (%) 671 45,0 603 40,4 217 14,6
Sitio do tumor n (%)

cabecga/pescogo 3,29 - 6,26 < 0,001
abdomen alto 4,09 - 7,5 < 0,001
abdomen baixo 1,79 - 2,97 < 0,001
3,36 - 6,90 <0,001
ginecolagico 1,83 - 3,07 <0,001
1,15 - 1,86 0,002
1,80 - 3,91 <0,001
1,43 - 3,07 0,0001
referéncia
(INCA
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Tabela 5. Associacao de sinais e sintomas com a classificagdo do estado nutricional por
regressdo logistica politdmica ordinal em pacientes com cancer(Brasil, 2012).

] i
Classe A Classe B Classe C
Variavel RC _—
(n=2618) | (n=1601) :
CO-B  20-0 4GB A7 16 - 7 <oon

Sinais/sintomas n (%) n % n % n %
1743 85,2 279 13,6 24
722 413 778 445 248

153 15,5 544 292

Anorexia n (%) 295 215 760 55,3 319

referéncia
7,40 - 10,0 <0,001
229 - 32,6 <0,001
291 - 3,93 <0,001
Ndauseas n (%) 219 23,1 489 51,5 241 1,52 - 2,20 < 0,001
Vomitos n (%) 100 16,9 306 51,9 184 1,67 - 2,61 < 0,001
Diarreia n (%) 57 25,6 112 50,2 54 1,42 - 2,57 < 0,001
Odinofagia n (%) 34 16,3 118 56,7 56 1,12 - 2,07 0,007
Alimento s/ sabor n (%) 161 23,4 373 54,3 153 091 - 1,37 0,28
Cheiros incomodam n (%) 172 23,9 386 53,6 162 0,82 - 1,25 0,89
Disfagia n (%) 64 12,1 268 50,5 199 3,25 - 5,05 <0,001

Plenitude Gastrica n (%) 156 21,6 383 53,0 183 1,63 - 2,34 <0,001

Xerostomia n (%) 269 27,6 478 49,0 228 1,34 - 1,86 < 0,001

! os dados foram expressos pela mediana e intervalo interquartilico (Q1 - Q3).



e DISCUSSAO
/ gem nutricional em cancer- ASG-PPP (PLANAS etal., 2011) —

indentificacao de fatores de Risco Nutricional

Portaria n°741 de 2005 — 1 Unacon ou Cacon/ 1000 casos novos
de cancer

Déficit del53,8% na regiao norte, 7,8% na regiao nordeste, 37,4%
na regiao sudeste, 15% na regiaoLentro-oeste € de 23,4% na
regiao sul anca 2006)

. NortIC= 1,76 — 3,74; p<0,001) e Sudeste
(RC=1,24DIC=1,04 — X 48; p=0.015).

+ Regido Nordeste(RC=0,78IC=0,65 — 0,93; p< 0.006)
353 pts (CP) - 64,1% B e Ce 24,4 % C.
1135 pts (Abd) - 58% de desnutridos (B e C),
e 375 pts (Abd alto) — 75,5 %B e C (p<0.0001).
* % desnutri¢cao - 50% dos pts internados (CRISTAUDI et al., 2011),

* 80% em pts CP, pancreas € TGI (MENDELSOHN; SCHATTNER,
2012; ARGILES, 2005).




DISCUSSAO

* Abd alto (RC=5,53; IC=4,09 - 7,5; p< 0,001)
* CP(RC=4,54;1C= 3,29 - 6,26; p< 0,001)
e A desnutricao
* Reduzindo a massa muscular e tecido adiposo,
* Sindrome da caquexia ou sarcopenia
* Comprometer as funcdes organicas,
e Sistema imunologico,
» Toxicidade, a reducao da eficacia do tratamento,
* Pior qualidade de vida e morbimortalidade

(DEL FABBRO et al. 2012, BARRIOS et al. 2014, PREVOSTA et al, 2014, FEARON et al. 2011, SANTOS et al. 2015).



IBNO-INCA DISCUSSAO —

@cnldade para engolir - (RC=4,05; IC= 3,25 - 5,05; p< 0,001)
1,1% dos pts.

* 40,2 % dos pcts com tumores CP

* 30,9% dos pts com tumores Abd altos.

Anorexia - (RC= 3,38; IC= 2,91 - 3,93; p< 0,001)
Falta de apetite - 28,7% pts
* 44.6% pts - torax e 40,5% - linfoma

QT e RXT - Efeitos adversos aos pacientes
 Toxicidade ao TGI » nausea, vomito, mucosite, diarreia,
constipacao, alteracao no paladar, xerostomia e alteracao na
absorcao de nutrientes.
* Reducdo da ingestao alimentar, além da ocorréncia de
aversoes a alimentos especificos

(GAROFOLO; PETRILLI.,2006; RAVASCO et al., 2005)
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DISCUSSAO -

Alta prevaléncia de sinais e sintomas nos pacientes desnutridos:
Falta de apetite

* 56% dos pts com desnutricao grave

* 47,5 % dos pts com desnutricio moderada
Dificuldade para engolir
* 35,3% dos pts com desnutri¢ao grave

* 16,7% dos pts com desnutricio moderada ou em risco nutricional
e 2.,4% dos pts bem nutridos(p<0.0001)



IBNO-INCA DISCUSSAO —
|dade superior ou igual a 65 anos - (RC=1,79, IC (1,56 - 2,05); p< 0,001).
orexia - 28,7 % (n=1374)
* 35% dos 1dosos vs 26,1% dos adultos(p< 0.0001)
* Diagnostico precoce € Monitoramento - melhora clinica e
nutricional (DAVIES, 2005)
* Terapia nutricional(TN) durante a QT e RXT — previne sinais €
sintomas (MOTOORI M. et al.,2012)
* TN — em tto antineoplasico, desnutrido ou em RN, ingestao
diminuida (AUGUST, D. A et al.,2009)

DISCUSSAO -

57% dos pacientes apresentaram pelo menos 1 sintoma de impacto
nutricional (n=2737)

> Ocorréncia de sinais e sintomas (> 3 sintomas)

e B=34% ¢ C=51,8% vs A=5,8%

* RC progressivamente aumentada -1 a 3 sintoma, RC=8,62 e >3
sintomas, RC=27,3; p< 0,001).
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CONCLUSAO

E alta a prevaléncia de desnutricao grave
« Tumores abd alto e tumores de CP.
« Arazao de chance para desnutricao
« Sinais e sintomas de impacto nutricional e a presenca de mais do
gue 3 sintomas eleva consideravelmente esta razao de chance
para desnutricao.
» Pts oncoldgicos idosos estao mais expostos a fatores de risco para
desnutricao como anorexia e xerostomia
« Mais pts apresentaram desnutricao grave e portanto devem ser
acompanhados através de protocolos individualizados.
Portanto torna-se mandatorio uma intervencao nutricional precoce em
pacientes oncoldgicos, devendo ser utilizada ferramentas validadas para
triagem nutricional e consequente terapia nutricional com foco na
prevencao e tratamento da desnutricao.



U Congresso Brasileiro de
Nutricdao Oncoldégica -

Ulll Jornada Internacional
de Nutricdao Oncoldégica -

Ulll Jornada Luso-brasileira
de Nutricdo Oncoldégica

16-18 Novembro I
: 2016 Tema Central: A Multidisciplinaridade da Assisténcia Nutricional ao Paciente Oncoldgico
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Quem inicialmente serao Certificadas? A
Instituicoes publica e privada que assistem pacientes com cancer
onde ha a maior “RC” para desnutricdo: norte/nordeste — 2 por
estado.

oncologia clinica

CLINICA ONCO BEM 1 TDA

DR. Raimundo Soares Viana Filho DIRETOR ADMINISTRATIVO
PARA: Sociedade Brasileira de Nutrigiio Oncoligica (SBNO)
AL: Presidente Nivaldo Barroso de Pinho

Assunto: Certificagiio da Qualidude da Assisténcia Nutricional a0
Paciente com Ciincer pela SBNO

Somos  uma Instituigio que presta glendimento a0 paciente
oncoldgico em Quimioterapia am Teresing, Piaui. Acreditamaos que devemos
buscar as melhores priticas assistenciais para garantirmos os melhores
resultados no tratamento do paciente com cincer e, nossa drea de nutrigiin
tem contribuido pura melhorar u assisténcia nutricional ao paciente com
clincer em nossa regiiio.

Subemos que ¢ alta & prevalénciy de desnutrigio no paciente com
cincer no Brasil e no mundo ¢ que a desnutriglo traz efeitos adversos nesta
populigio.

Seguimos as orientagdes nutricionais 1o paciente oncoldgice, com
base no Consenso nacional de Nutrigio Onculdgica que descreve as
melhores priticus assistdncios ao paciente com cdncer adulto, idoso, e
pedidtrico, submetido a quimioterapie, radioterapia, cirurgia ¢ transplante de
edlulas tronco hematopuiéticas (1 CHH).

Nossa  Instituiglo  assiste o paciente  durante o  tratamento.
Quimioteripico e portanto, gosturiamos de nos candidatar a cartificago pela
SBNO quanto a0s nossos padrdes assistenciais em nutrigio ancolégica.

Nossa Instituiglo tem us seguintes caracteristicas assistida:

* Populagdo sssistida: Pacientes particulares ¢ de convénios
{ratamento com  Quimiorerupia, pacientes que realizam
hormonioterapia, inibidor de ostedlise, pacientes que realizam

Clinica Onco Bem LTDA

Diretora Técnica: Dr* Vanessa Castelo Branco - CRM-PI 3969

Av. Lednidas Melo, 370 / Bairro Pigara / Teresing-Pl / CEP 64.015-120

Fones: (86] 3222 5048 / 98876 1646 e 98876 1887 Gl ——
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Vi Congresso Brasileiro de Nutricdo Oncoldgica
IX\Jornada Internacional de Nutricdo Oncoldgica
X Jornada Luso-brasileira de Nutricao Oncoldgica

“A Qualicade da Assisténcia Nutricional ao Paciente Oncologico e as
estratégias para cumprir o nosso papel”

Realizacao

Sociedade Brasileira {s . {n} — MINISTERIO DA &
S ual iNCA swujs SADOS

de Nutricao Oncolégica™=* " = = SGNSLE L ——



Muito obrigado a todos

Contamos com o apoio de voces





