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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1593/2025.
Rio de Janeiro, 28 de abril de 2025.

Processo  n°®  3004907-85.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 40 anos, com diagndstico de cancer de colo de Utero tipo
escamocelular. Submetida & radioterapia + braquiterapia + quimioterapia. Apds confirmacéao
histopatoldgica da metastase em lesdo pélvica cistica volumosa + PET mostrando também
linfonodo para-aortico, foi tratada com quimioterapia paliativa com carbo+taxol até dez/2024.
Paciente progrediu com aumento da lesdo pélvica. Em RNM 13/02/25 lesdo cistica volumosa 23
cm, associada a intensos sintomas de dor e desconforto. Foi solicitado tratamento paliativo com o
medicamento cemiplimabe 350mg — intravenoso uma aplicacdo a cada 3 semanas por 2 anos ou
até progressao de doenca ou toxicidade limitante. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional
de Doengas (CID-10): C53 — Neoplasia maligna do colo do utero (Evento 1, LAUDOQ9, Péagina
1).

Informa-se que o medicamento cemiplimabe estd indicado em bula! para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - cancer de colo do Gtero, conforme relato
médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que cemiplimabe 350mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento cemiplimabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo ainda nédo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS — CONITEC?

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para o manejo de neoplasia
maligna do colo do Utero, e, portanto, ndo hé lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

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

‘Bula do medicamento Cemiplimabe (Libtayo®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto= LIBTAYO>. Acesso em: 28 abr. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em:
28 abr. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 28 abr. 2025.
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Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, 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 complicacdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos 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 nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situacfes 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 Saude, quando existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saude 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 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 em acompanhamento no Instituto Nacional do Cancer — INCA, unidade habilitada
como Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) vinculada ao SUS
(Evento 1, LAUDOY, péginas 2, 4-5), o medicamento pleiteado ndo foi prescrito por profissional
da referida instituicdo, mas sim por médico da rede privada Oncologia Dor (Evento 1, LAUDOQ9,
pagina 1). Assim, o fornecimento do medicamento cemiplimabe ndo é de responsabilidade do
INCA.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicagdo da CMEDS®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n°® 3 de 2011, e o Prego Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 28 abr. 2025.
SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 28
abr. 2025.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjY S00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 28 abr.
2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Cemiplimabe 350mg (Libtayo®) solucdo injetavel possui preco maximo de venda ao
governo R$ 28.970,01, para 0 ICMS 0%°.

E o parecer.

A 52 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital 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
[woNiciPio | ESTABELECIMENTO | cnes Tcooian | FABILTAGAD
17.06. |
Bama Mansa  Santa Casz de Misencordia de Sara Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
CaboFrio | Hospaal Santa isabel 2078285 | 17.06 |Unacon
Campoes de - . o | !
Goytacazes Sociedade Porfuguesa de Beneficiencia de Campes 2287250‘ i7.06 ’Uraton
m % Hospial Universitiro Alvaro Al 287447 | 17106 | Unacon com Senvigo de Radicterapia
|
Gm :; Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Lida /IMNE 2287285 1 7,07 | Unacon com Senigo de Radicterapia
Hapens | Hospital S30 José do AvailConferéneia S3o José doAvai | 2078855 ; VLTS, | e eim et s Radkcuss o s v
Niteré Hospital Municipal Oréncio de Freitas 1255 | 17.44 |Hospital Geral com Cinsgia Oncoldgica
Niterti Hospital Universitanio Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Sesvigo de Hematologa
Hospital Alcides Cameiro 2275562 ‘
Pobopis: | PR NCKES LW | 112 | Unacon com Senvige de Radicterapia
Centro de Terapia Oncologica 268179 'R
Rio Bonits | Hospital Regional Darcy Vargas 2095241 | 17.06 |Unacon
| 177, | ; ) }
> 2 o ‘ Unaton com Servicos de Radioierapia. de Hematologia e
Rio de Janeiro: | Hospital dos Servidores de Estado 2269'3‘88‘ 1177[3; ' de Oncologia Pedidtrica
o= |
Rio de Jansiro 'Hospital Geral do Andarai 2269334 | 17.06 |Unacon
Reo de Janeiro  Hospial Gerzl de Bonsucesse 22659630 | 1706 MﬁacmccmSeMgodeHanatologa
Rio de Janeiro  Hospaal Geral de Jacarepaguaospital Cardoso Fontes 2095423 | 1706 |Unacon
Rio de Janeiro  Hospital Geral de Ipanema 2065775 | 1714 |Hospital Geral com Cinurgia Oncologica
Rio de Janeiro Hospia Geral dz Lagoa 2273658 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro  Hospital Mano Kroeff 2269899 | 17.07 |Unaconcom Senvico de Radioterapa
Rio de Jansin | Hospital Universitanio Gaffrée/UniRio 2295415 | 1706 |Unacon
Rio de Jansiro  Hospial Universitario Pedro Emesto HUPE/UER) 209733 | 10T ;Una:m com Servigos de Radioterapia & de Hematologia
T
Rio de Janeiro | Hospital Universitano Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro. | Instituto de Puencuitura e Pediatnz Martag3o Gestera/UFR) 2296618 | 1711 |Unacon Exclusiva de Crecologia Pediatica
Rio de Janeiro | Hospital Estadual Transplante Cancer e Cinugia Infantd 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
| Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira ‘ \
Rio de Janeir | CavakantiHemoro/Fundag 30 Prédnstitido de Hematologia- 2295067 | 17.10 | Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ | |
Instituto Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancer | 227454 | 17.13 |Cacon com Servigo de Oncologia Pedidinea
Rio de Jansino ‘ ‘
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer |l 26%21| 1706 |
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 27462 | 1707 |
Terescpolis  Hospital S3o0 José/Associacae Congregagao de Santa Catanina 2092385 | 17.06 |Unacon
Vassous | Hospital Universitinio Severino SombralFundas 30 Educacional 573768 | 1706 EUra:on
| Severino Sombez ‘ [
Volta Redonda | Hospal Jardim Amalia Ltda - HINJA 25185 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radicterapia

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