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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 0984/2024.
Rio de Janeiro, 20 de margo de 2024.

Processo n° 0816590-60.2024.8.19.0038,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiroquanto aos
medicamentos fulvestranto 50mg/mL (250mg em cada seringa preenchida) e succinato de
ribociclibe 200mg (comprimido revestido).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Centro Oncoldgico do Hospital
Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo (Num.: 105189931, 105189937, 105189940 e
105189943) assinados por [ | em janeiro/fevereiro de

2024, a Autora (DN: 29/05/1958) apresenta diagndstico de cancer de mama (CID-10: C50),
estadiamento 1V, tendo realizado inicialmente o tratamento com radioterapia (jun/2021) e
hormonioterapia (tamoxifeno), de maio de 2021 a julho de 2022. Apresentou recidiva da
doenca (0ssos), tendo realizado radioterapia em coluna (jun/2022), ooforectomia e iniciado
hormonioterapia (anastrozol) + &cido zoledrénico, mantidos desde outubro de 2022.
Atualmente, apresenta progressdo da doenca 6ssea, com indicagdo de uso de succinato de
ribociclibe 200mg (comprimido revestido) e fulvestranto 50mg/mL (250mg em cada
seringa preenchida).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Salde no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizacéo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer na Rede de
Atengdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).
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5. A Portaria n® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de
radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia
maligna comprovada, no ambito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
parametros referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta
complexidade em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogao
da saude e prevencgdo do cancer; deteccdo precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga 0 prazo estabelecido na portaria
anterior.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de
19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n°® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa
com Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, o acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com
cancer, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais & prote¢do dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DA PATOLOGIA

1. O cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo
(metastases)®.

2. O cancer da mama é o tipo de cancer mais incidente entre as mulheres em
todo o mundo, seja em paises em desenvolvimento ou em paises desenvolvidos. E
considerado um céancer de relativo bom progndstico, quando diagnosticado e tratado
precocemente. No entanto, quando diagnosticado em estagios avancados, com metastases

L INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. O que é cancer?. Disponivel em: <
https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/o-que-e-cancer >. Acesso em: 20 mar. 2024.
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sistémicas, a cura ndo é possivel. A sobrevida média ap6s cinco anos do diagnéstico, na
populacdo de paises desenvolvidos, tem aumentado, ficando em cerca de 85%. No Brasil a
sobrevida aproximada é de 80%?2.

DO PLEITO

1. Fulvestranto é indicado para o tratamento de cancer de mama localmente
avancado ou metastatico em mulheres de qualquer idade e que estejam na pds-menopausa
que:

e ndo foram previamente tratadas com terapia endocrina, com cancer receptor
hormonal (RH) positivo e receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2
(HER2) negativo ou;

e previamente tratadas com terapia enddcrina (terapia com antiestrégeno ou inibidor
de aromatase), com cancer receptor hormonal (RH) positivo independente se o
estado p6smenopausal ocorreu naturalmente ou foi induzido artificialmente.

e Além disso, indicado em combinacdo com palbociclibe para o tratamento de
mulheres portadoras de cancer de mama localmente avancado ou metastatico
positivo para o receptor hormonal (RH) e negativo para o receptor do fator de
crescimento epidérmico humano 2 (HER-2) previamente tratadas com terapia
enddcrina®.

2. Succinato de ribociclibe 200mg € indicado para o tratamento de pacientes,
com cancer de mama localmente avancado ou metastatico, receptor hormonal (RH) positivo
e receptor para o fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2) negativo em
combinagdo com um inibidor de aromatase ou fulvestranto®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, cumpre explicar que existem diversos tipos de cancer de mama,
cuja classificacdo se da de acordo com a regido da mama onde o tumor teve inicio e também
da presenca/auséncia (+/-) da proteina do fator de crescimento epidérmico humano (HER?2)
ou de receptores de horménios nas células cancerigenas (HR). Portanto, é necessario realizar
exames que irdo indicar a presenca desses receptores ou da proteina HER2 e orientar sobre
as melhores opcdes de tratamento para cada caso®.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 5, de 18 de abril de 2019. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Carcinoma 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: 20 mar. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento fulvestranto (Faslodex®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510355730196/?substancia=21321>. Acesso em: 20 mar. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento succinato de ribociclibe 200mg (Kisgali®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681157>. Acesso em: 20 mar. 2024.

> BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SCTIE/MS n° 73, de 6 de dezembro de 2021. Torna publica a decisio de incorporar,
no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de
ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e HER2-, de acordo com a assisténcia
oncoldgica no SUS e as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Ministério da Saude. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20211207_portaria_73.pdf >. Acesso em: 20 mar. 2024.
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2. Com base nisso, cabe destacar que o uso combinado de fulvestranto e
succinato de ribociclibe estd indicado, conforme bula aprovada pela Anvisa, para o
tratamento de pacientes, com cancer de mama localmente avangado ou metastatico, receptor
hormonal (RH) positivo e receptor para o fator de crescimento epidérmico humano tipo 2
(HER2) negativo*.

3. Assim, informa-se que ndo hé informacfes em documentos médicos
acerca da presenca/auséncia de HER2 e HR no caso da Autora.

4, Para o tratamento do céncer de mama no SUS, o Ministério da Salde
publicou as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) da doenca (Portaria Conjunta n°
5, de 18 de abril de 2019).

e Impende informar que o medicamento fulvestranto é mencionado nas referidas
diretrizes para o tratamento hormonal do cancer de mama avancado.

e Além disso, a classe dos inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe) foi incorporada no SUS para o tratamento do cancer de
mama avangado ou metastadtico com HR+ e HER- de acordo com a assisténcia
oncoldgica no SUS e as DDTs do Ministério da Salde®.

e Tendo em vista a referida incorporacdo, as DDTs do cancer de mama encontram-se
em atualizacéo®.

5. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que no SUS nao existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagdo, uma vez que 0
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do
cancer como um todo.

7. O fornecimento dos medicamentos oncolGgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos
oncolégicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado’.

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

® CONITEC. PCDT em atualizagdo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-
de-mama_portaria-conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2024.

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. 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: 20 mar.
2024.
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9. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Centro Oncol6gico do
Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade n&o habilitada em oncologia
no SUS como UNACON.

10. Isto posto, para sua inser¢do ao fluxo de acesso a rede de atencdo em
Oncologia do SUS e consequente acesso as unidades de referéncia, o Autor devera
comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
as informagdes necessarias para sua insercdo, via SISREG, no fluxo de acesso as
unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oncologia do Estado do Rio de Janeiro
(Anexo ).

11. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro

=R ESTABELECIMENTO | cnEs [copiGo] HABILITACAC
17.06
Barra Mansa | Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 & |Unacen com Serviges de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Fric  Hospital Santa [sabel 2273286 | 17.06 |Unacen
gampos de Sotiedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
gampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servige de Radioterapia
oytacazes
gampos de Institute de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servige de Radioterapia
oytacazes
Itaperuna  Hospital S3c José do AvailConferéncia So José do Avai 2273855 m07e Una_c'on_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 | Hespital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niterdi Hospital Universitaric Anténio Pedre - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06¢ ’ !
Petropolis - - 1715 Unacen com Servige de Radioterapia
Centro de Terapia Oncolégica 2268779 -
Rio Benite | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07 . ) . )
. ) . Unaccn com Servigos de Radioterapia, de Hematelogia e
Rio de Janeire |Hespital dos Servidores do Estado 2269988 1%039& de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeire | Hospital Geral do Andaraf 2269334 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeire | Hospital Geral de Bonsucesso 2269830 | 17.08 |Unacen com Servige de Hematologia
Rio de Janeire | Hespital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeire | Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelégica
Rio de Janeire | Hespital Geral da Lagea 2273659 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeire | Hespital Mario Kroeff 22698599 | 17.07 |Unacen com Servige de Radioterapia
Rio de Janeire | Hespital Universitario Gaffrée/UniRic 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeire | Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11?.?0589 Unacen com Serviges de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hespital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unaceon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeire |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematelogia Arthur Siqueira
Rio de Janeire | Cavalcanti/Hemorio/Fundacde Pro-Institute de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacen Exclusiva de Hematelogia
FUNDARJ
Institute Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Peditrica
Rio de Janeiro
Institute Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Institute Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 17.07
Teresépolis | Hospital S&e JosélAsscociacdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292336 | 17.06  |Unacen
\Vassouras Hospital Universitario Severine Sombra/Fundag&o Educacional 2973748 | 17.06 |Unacon
Severino Sembra
Volta Redenda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Radioterapia

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