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Processo n° 3004736-31.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Em sintese, trata-se de Autora, 53 anos, com diagnostico de carcinoma ductal
invasivo de mama direita, RE 60%, RP 30%, HER-2 negativo, Ki67-40%, estagio IV (metastase
Ossea). Estava em quimioterapia paliativa com docetaxel, mas apresentou progressdo de doenga
nodal e local em novembro de 2024. Terapia enddcrina, em detrimento do uso de QT, é o tratamento
de escolha em primeira linha em pacientes diagnosticadas com neoplasia de mama avancada RH
positivo. Solicito tratamento com ribociclibe 600mg/dia por via oral (VO), por 21 dias seguidos, a
cada 28, continuamente até a progressdo ou toxicidade.

Cumpre informar que o medicamento pleiteado succinato de ribociclibe possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista
em bula! aprovada pela referida agéncia, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora
- cancer de mama metastatico receptor hormonal (RH) positivo e receptor para o fator de
crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2) negativo, conforme relato médico (Evento 1,
RECEIT7, P4gina 1).

No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no @mbito do SUS, insta
mencionar que ribociclibe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) e incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes adultas com cancer de
mama avancado ou metastatico com HR+ e HER2-2,

Para o tratamento do carcinoma de mama, o Ministério da Salde atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama?2, por meio da Portaria Conjunta
n° 17, de 25 de novembro de 2024.

De acordo com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama, a
hormonioterapia combinada com inibidores de ciclina (abemaciclibe, ribociclibe e palbociclibe) é o
tratamento de escolha inicial em pacientes com cancer de mama RH-positivo avancado e HER-2
negativo, por ser eficaz e melhor tolerado em compara¢do com quimioterapia?.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (carcinoma ductal invasivo de mama),
informa-se que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncolégicos, 0 acesso aos
medicamentos dos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma

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

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacéo 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+ 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: 11
abr. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n® 17, de 25 de novembro de 2024. Aprova as Diretrizes Diagnésticas 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: 11 abr. 2025.
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lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacao, uma vez que o Ministério da Salde
e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cncer 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 CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagoes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo 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 Saude conforme o c6digo 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, 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 Protocolos e Diretrizes Terapéuticas ou
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Salde, quando existentes.

As unidades de salde do SUS habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo
tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos de distribuicdo de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Ressalta-se ainda, que embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos Seus
pacientes e a Autora esteja sendo assistido no Centro Oncoldgico do Hospital Municipal Moacyr
Rodrigues do Carmo, unidade habilitada em oncologia no SUS como UNACON, conforme
Deliberacéo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024°.

Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios. No caso de impossibilidade do
atendimento integral, encaminhar a Autora & uma outra unidade apta ao atendimento da demanda,
que integre a Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 11 abr. 2025.
SBRASIL. Secretaria de Estado de Satide. 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 Habilitagdo 17.06), com Valor Mensal De R$ 448.546,17 e Anual R$ 5.382.554,02, Conforme Impacto Financeiro. Disponivel em:
<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: 11 abr. 2025.
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E o parecer.

A 142 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital 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
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ANEXO |
Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
_MUNICIPIO_ | ESTABELECIMENTO 1 onEs [cooi6o] _HABILITACAO
‘ | 17.06,
Bama Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Baa Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
‘ | 17.08
CaboFrio  |Hosptal Santa Isabel | 27285 | 1706 |Unacon
Campesde o . S
Goytacazes | Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 1706 |Unacen
Campes 62 | 2 =0 I I 3 | 3 z :
Goytacazes Hospad Universitano Alvaro Alvim ‘ 2287447 : 17.06 ’Unacon com Servigo de Radioterapia
GCanpos tic oz :Z | Instituto de Medizina Nuclear e Endocrinclogiz Ltda IMNE 2287285 17.07 |Unacen com Servigo de Radicterapia
apenna | Hospial S30 José do AvailConferéncia Sao José doAvai | 2278885 | 171 € | Jnecon com Servigos de Radioterapia e de Oncologa
Nitere | Hospaa Murscipal Oréncio de Fredas | 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cinurgia Crecdlogica
Nitere Hospital Universitano Anténic Pedro - HUAP/UFF | 12505 | 1708 |Unaconcom Servigo de Hematologia
|Hospital Alcides Cameiro 275562 |
Petropclis l . — | { 117'70&9 Unazeon com Servico de Radicterapia
| Centro de Terapia Oncoiogica | 2268779 | <
Rio Borito | Hospaa Regional Darcy Vargas | 2296241 | 17.05 |Unacon
17.07, 2 2 .
Rio de Janeiro | Hosptal dos Senvidores do Estado 265006 | 17080 ((oeowr oo Sevicus da Balokeeapia, deFamaiogas
17.08
Rio de Janeiro | Hospital Geral do Andaral |22693&S; 17.08 |Unacen
Rec de Jansiro |Hospita Geral de Bonsucesso | 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Jansio  Hospiad Geral de Jacarepagua'Hospaal Cardoso Fontes | 2295423 | 1705 |Unacen
Rio de Jansiro | Hospitad Geral de Ipanemz |22&9775 17.14  |Hospital Geral com Cinurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospitdl Gesal da Lagoa |2273559f 17.08 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rec de Jansiro | Hospital Mano Kroeff |2265899, 1707 |Unacon com Servigo de Radicterapia
Rio de Janeiro | Hospital Universitanio Gaffrée/UniRio | 2295415 | 1705 |Unacon
Rio de Janeito | Hospital Universitirio Pedro Emesto HUPE/UER) 269783 | ‘ng; Unazon com Servicos de Radioterapia & de Hematologia
Reo de Jansino Hospdd Universitane Clementinc Fraga Fiho/UFRJ 2280167 17.12 |Cacon
Ric de Janeiro |Institito de Puesicultira e Pediatria Martagao CesteiraUFR) | 2296516 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologa Pedidtnica
Rio de Jansiro  Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgiz Infantil | 7185061 | 17.11 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
| Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira ‘
Rio de Janeiro | Cavak antiHemono/Fundag 20 Pro-instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unaceon Exclusiva de Hematologia
|FUNDAR) ‘
| Institito Nacional de CancerfINCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13  |Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtnea
Rig de Janeiro
| Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 269821 | 17.06
| Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hosptal de Cancer [l | 2273462 | 1707 |
Terescpolis | Hospitd S3o JoselAssociag 2o Congregac3o de Santz Catanna | 2292385 | 1706 |Unacen
R Hospdd Universitano Sevenno SombraiFundac3e Educacional 273748 | 17.06 |Unacen
| Severinc Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amaka Lida - HINJA | 25186 | 1707 |Unacon com Servico de Radicterapia

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