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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0957/2025.

Rio de Janeiro, 18 de margo de 2025.

Processo n° 0809026-93.2025.8.19.0038,
ajuizado por

Acostado ao index 173742583 péaginas Pag. 11 a 14 encontra-se Processo n°
5008145-88.2024.4.02.5120 pela 22 Vara Federal do Nova Iguacu, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, pela mesma Autora: com os pleitos: Abemaciclibe 150mg e
Fulvestranto 250mg/5mL, sendo emitido para o referido processo o PARECER
TECNICO/SES/SJI/NATJUS-FEDERAL N° 0204/2025, em 11 de fevereiro de 2025. Entretanto,
conforme despacho (Num. 173742583 — P4g. 17), diante do custo anual do tratamento ser inferior a
210 salérios minimos, verifica-se o declinio de competéncia da Unido para o Estado, cabendo a
Justica Estadual para processar e julgar este feito.

Trata-se de Autora, 68 anos (DN: 22/05/1956), com carcinoma lobular invasivo
de mama direita, G2, Receptor de Estrogénio (RE): 59%, Receptor de Progesterona (RP): 35%,
HER2 negativo (0), Ki67 10%, ECi Ill. Fez QT neoadjuvante até 29/02/2024. Seguiu com RS +
BLS a direita (03/04/2024): carcinoma invasivo com caracteristicas lobulares G2, Tu residual de
3cm margens livres, porém exiguas. Presenca de metastase em 1 de 2 linfonodos. Foi entéo
encaminhada para esvaziamento axilar (18/06/2024): LHP 19/28 linfonodos comprometidos, com
crescimento extracapsular. Iniciou RXT em 30/08/2024. Iniciou Anastrozol adjuvante em
02/08/2024. Sendo prescrito, os medicamentos Abemaciclibe 150mg — 2 vezes ao dia, por 2 anos,
até progressdo ou toxicidade; e Fulvestranto 250mg/5mL - 2 seringas (Num. 173744305 — Pé&g.
41).

Cumpre informar que os medicamentos Abemaciclibe e Fulvestranto apresentam
indicacdes previstas em bulas'? para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
cancer de mama avancado ou metastatico, receptor hormonal positivo (HR positivo) e receptor do
fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo (HER2 negativo), conforme relato médico.

Até o presente momento, o medicamento Fulvestranto ndo foi avaliado pela
Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). No entanto, esta
incluido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Cancer de Mama®,
atualizado pelo Ministério da Saide por meio da Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 17, de
25 de novembro de 2024, o que indica que sua utilizagdo esta preconizada no SUS.

Ja o medicamento abemaciclibe foi avaliado pela CONITEC e incorporado ao
SUS para o tratamento de pacientes adultas com cancer de mama avancado ou metastatico com

!Bula do medicamento Abemaciclibe (Verzenios®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VERZENIOS >. Acesso em: 18 mar. 2025.

?Bula do medicamento Fulvestranto por Dr. Reddy’s Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FULVESTRANTO>. Acesso em: 18 mar. 2025.

SBRASIL. Ministério da Salde. 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: 18 mar. 2025.
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HR+ e HER2-* Além disso, consta no PCDT do Cancer de Mama como uma op¢ao
terapéutica.

De acordo com o PCDT do Cancer de Mama, 0s esquemas terapéuticos de
primeira linha para pacientes pds-menopausa com cancer de mama avancado (estadio IV) HR
positivo e HER2 negativo incluem inibidores de CDK 4/6 (abemaciclibe, palbociclibe e succinato
de ribociclibe) ou fulvestranto ou inibidores da aromatase (1A) ou tamoxifeno?®.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (carcinoma de mama), informa-se que,
no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos dos
pacientes portadores de cancer no @mbito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Satude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma
direta (por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacges.

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

Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Centro Oncoldgico/ Dr. Moacyr do
Carmo (Num. 173744305 — P&g. 41), do Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo,
unidade habilitada em oncologia no SUS como UNACON, conforme Deliberagéo CIB-RJ n° 8.812
de 13 de junho de 2024°. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a

“BRASIL. Ministério da Satde. 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 avancado ou metastatico com HR+ e 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: 10
mar. 2025.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 18 mar. 2025.
®BRASIL. Secretaria de Estado de Satde. Comissio Intergestores Bipartite. Deliberagdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024.
Pactuar a Solicitacdo de Credenciamento e Habilitagdo do Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, CNES N° 6007317,
localizado no Municipio de Duque de Caxias/RJ, como Unidade de Assisténcia em Alta Complexidade em Oncologia — Unacon (Cédigo
De Habilitagéo 17.06), com Valor Mensal De R$ 448.546,17 e Anual R$ 5.382.554,02, Conforme Impacto Financeiro. Disponivel em:
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Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/916-2024-co-m/junho/10411-deliberacao-cib-rj-n-8-812-de-13-de-junho-de-2024.html>.
Acesso em: 18 mar. 2025.
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Anexo | — Estabelecimentos de Satude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

# NatJus

_MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO _ | onEs [cooiGo | _HABILITACAO
‘ 17.06. |
Bama Mansa  Santa Casz de Misencordia de Bara Mansa 2780051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia ¢ Hematologia
17.08
CaboFrio | Hospital Santa isabel 2078285 | 17.06 |Unacon
Campes ce . W n | }
Goytacazes ‘Sociedade Portugussa de Beneficiencia de Campos 228722;0‘ 17.06 ’Unamn
Campos ce - ercitain ; [ i
Goytacazes Hospial Universitano Alvaro Alvm 2287447 ‘ 17.06 ‘Unacm com Service de Radicterapa
C \
Goytacaz‘: Instituto de Medicinz Nuclear e Endocrinclogia Lida /IMNE 2287285 1 17.07 ;Umcon com Service de Radicterapia
Hapenna  Hospital S3o José do Avai/Conferéneia S3o José doAvai 2078855 } e ig'“.“!::‘“ Senviges i Radrteryin & de Orculogs
Niterce Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12555 | 1714 |Hospital Geral com Cinxgia Oncologica
MNiterdé Hospital Universitano Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unaconcom Sesvico de Hematologa
_ Hospial Alcides Cameiro 2075562 | 17 065e | ,
Petropelis z =— 17.45 | Unacon com Senvico de Radicterapia
Centro de Terapia Cneologica 2768779 -1 1
Rio Bonitc | Hosp#al Regional Darty Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
| wer. | , : :
’ ) 2 |Unacon com Servicos de Radioterapia. de Hematologia &
R de Jansino  Hospial dos Servidores do Estado 2269‘:"88i 1,7713{;; ' de Oncologa Pediatrica
29 |
Rio de Janeiro Hospital Geral do Andaral 2269334 | 17.06 |Unacon
R0 de Janeiro  Hospial Gerzl de Bonsucesso 2263630 | 1706 ‘lUnacmcomServic_odeHanatdoga
Rio de Janeiro  Hospital Geral de Jararepaguatospital Cardoso Fontes 2095423 | 1706 |Uracon
Riode Jansino  Hospial Geral de lparemaz 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cinsgia Oncoidgica
Rio de Janeiro Hospital Geral dz Lagoa 2273658 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatica
Rio de Janeiro  Hospital Mano Kroeff 2269893 | 17.07 |Unaconcom Senvico de Radioterapa
Rio de Janeiro  Hospital Universitano Caffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro  Hospital Universitario Pedro Emesto HUPEUER) 2097s3 | 1T }Um:m com Senigos de Radioterspia & de Hematologia
‘ -
Rio g2 Janeiro  Hospital Universitano Clementing Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Jansiro. |Instiuto de Puencuitura e Pediatria Martag3o GesteirdUFRJ 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatica
Rio de Janeiro | Hospial Estadual Transplante Cancer e Crurgia Infantd 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedistrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira \
Rio de Janeiro | CavaicantiHemono'Fundag 30 Pro-Instifuio de Hematologia- 2295067 |  17.10 ‘Umcon Exciusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Cacon com Servigo de Oncologia Pedidinea
Rig de Janeiro ‘
Instituto Nacional de Cancen/INCA - Hospital de Cancer Il 269821 | 17.06 |
Instituto Nazional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 27462 | 17.07 |
Terescpolis | Hospital S30 José/Asscciag3e Congregag30 de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
z v > = = ‘
Vassoums | Hospital Universitario Severino SombralFundag3o Educacional  yooa0en | 1706 !Una:m
| Sevesino Sombra \ [
Volta Redonda | Hospital Jartim Amdia Lida - HINJA B186 | 1707 iUnacon com Servico de Radicterapia



