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Trata-se de Autora, 57 anos, portadora de neoplasia maligna de mama (CID-10
C50), estadio 1V, receptor de estrogénio positivo, receptor de progesterona negativo HER2 low-
escore 1. Metastase 0ssea disseminadas. Recebeu quimioterapia neoadjuvante (pré-operatoria), em
2023 foi submetida a mastectomia radical modificada com esvaziamento axilar: na pega cirtirgica
havia tumos residual e 3 linfonodos positivos em 14 dissecados. Iniciou hormonioterapia adjuvante
com tamoxifeno e recebeu radioterapia adjuvante. Foi submetida a reconstrugdo da mama em 2018.
Recebeu 5 anos de tamoxifeno. Em 2022 apresentou aumento de marcador tumoral sérico e Pet Ct
revelou multiplas lesdes osseas liticas, reiniciando hormonioterapia com anastrozol isolado + acido
zoledronico (Zometa®). Todavia a indicagdo médica de melhor resultado de ganho de sobrevida e
resposta é a associagdo com inibidor de ciclina, Ribociclibe 200mg (Kisqali®) — 03 comprimidos
pela manha por 03 semanas/ parar 01 semana e recomegar apos exame de sangue (uso continuo até
progressdo de doenga) (Evento 1, ANEXO3, Paginal-2 ¢ 6).

Cumpre informar que o medicamento Ribociclibe possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacio prevista em bula' aprovada
pela referida agéncia, para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — cancer de mama,
conforme relato médico.

Insta mencionar que Ribociclibe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) e incorporado ao SUS para o tratamento de
pacientes adultas com cincer de mama avancado ou metastitico com HR+ e HER2- 2

Para o tratamento da neoplasia maligna de mama, o Ministério da Satde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama (PCDT?), por meio da Portaria
Conjunta SAES/SECTICS N° 17, de 25 de novembro de 2024 (retificada em 05/12/2024), no qual
consta como possiveis esquemas terapéuticos de primeira linha para pacientes (p6s- menopausa) com
cancer de mama avangado (estadio IV) RH positivo ¢ HER-2 negativo: iCDK 4/6 - classe de
inibidores de ciclinas (Abemaciclibe, Palbociclibe e Succinato de ribociclibe) ou Fulvestranto ou
IA ou Fulvestranto ou Tamoxifeno.

No que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, destaca-se que nao
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensaciio aos pacientes
portadores de cancer no ambito do SUS, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Saide nfo fornecem medicamentos contra o cincer de forma direta
(por meio de programas).

'Bula do medicamento Succinato de Ribociclibe (Kisqali®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Kisqali>. Acesso em: 11 mar. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe para o tratamento de pacientes adultas com cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ ¢ HER2-.
Relatério de Recomendagdo N° 678. Brasilia, DF. Novembro de 2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20211207_relatorio_678_abemaciclibe_palbociclibe_ribociclibe _carcinoma_mama_final.pdf>. Acesso em: 11
mar. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 17, de 25 de novembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-
mama_portaria-conjunta-n-5.pdf >. Acesso em: 11 mar. 2025.
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Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecio e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vOomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicacoes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagao Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuigdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Federal do Andarai
(Evento 1, ANEXO3, Paginal-2 e 6), unidade habilitada em oncologia no SUS como UNACON.
Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir 4 Autora o atendimento
integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicio clinica, incluindo o
fornecimento dos medicamentos necessarios.

E o parecer.

A 14* Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS, 1? edi¢do, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO A SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso em: 11 mar. 2025.
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