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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1745/2024.

Rio de Janeiro, 20 de maio de 2024.

Processo n° 0801113-74.2024.8.19.0077,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Seropédica do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento ribociclibe 200mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico do Centro Oncoldgico (Num. 115353644 - P&g.
1), emitido em 12 de abril de 2024, pelo oncologista | |, a Autora € portadora

de neoplasia maligna da mama (CID-10: C50). Realizou biopsia em 2022, verificado lesdo
localmente avancada associada a derrame pleural. Devido a crise visceral, inicou quimioterapia
paliativa (AC-T), com resposta parcial. Manteve doenca extensa e avangada sendo substiuido o
protocolo de tratamentocom hormonioterapia paliatica, tamoxifeno, iniciado em novembro de 2023.
Necessita iniciar o uso de inibidor de ciclina concomitante a hormonioterapia devido volume de
doenca residual, com o objetivo de maior resposta clinica e sobrevida global.

2. Foi prescrito a Autora o medicamento ribociclibe 200mg, 03 comprimidos uma vez
ao dia por 21 dias e descansar por 7 dias a cada 28 dias (63 comprimidos/més). Foi mencionada a
Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10: C50): Neoplasia maligna da mama.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

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

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencédo a Saude das Pessoas
com Doencas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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6. A Portaria SAS 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, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos
na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

7. A Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.
8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da salde e prevencado do cancer; deteccao precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacdes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacdes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

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 &mbito 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
e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos
da pessoa com cancer e a efetivacao de politicas publicas de prevencao e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e drgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacao de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, misculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas?.

2. O cancer de mama é uma doenca resultante da multiplicacdo de células anormais
da mama, que forma um tumor com potencial de invadir outros 6rgdos. A maioria dos casos tem boa
resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no inicio?. As modalidades
terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama atualmente sdo a cirlrgica, a
radioterapica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a quimioterapia para o tratamento
sisttmico. As mulheres com indicagdo de mastectomia como tratamento primario podem ser
submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirargico conservador,
complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores hormonais positivos, a
hormonioterapia também est4d recomendada. A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia e
quimioterapia) segue-se ao tratamento cirlrgico instituido®.

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 20 mai.2024

2INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama: ¢ preciso falar disso. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em: 20 mai.2024

SBRASIL. Ministério da Salde. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Controle do Cancer de Mama: Documento de

Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 20 mai.2024

 NatJus )



Secretaria de
Salde

*’f"*
\Uf

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

DO PLEITO

1. O Succinato de Ribociclibe (Kisgali™) é um agente antineoplasico, inibidor
seletivo da quinase dependente de ciclina (CDK) 4 e 6. Esta 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 combinagéo
com um inibidor de aromatase ou fulvestranto®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento ribociclibe 200mg possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicados em bula para o tratamento de
neoplasia maligna da mama _localmente avancado, quadro clinico apresentado pela Autora.

2. O medicamento ribociclibe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS (CONITEC) e incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes adultas
com céncer de mama avancado ou metastatico com HR+ e HER2- pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®.

3. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT®) para o manejo desta doenca, por meio da Portaria
Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019 (tal DDT’ foi atualizada pela Comissdo Nacional de
Incorporacgdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicada). De acordo com a
DDT, inexiste um consenso mundial sobre a melhor conduta terapéutica para pacientes com cancer
de mama avancado (metastatico ou recidivado), e também ndo ha diretrizes que definam um
tratamento especifico. Contudo existem conceitos importantes para a selecdo da melhor conduta
terapéutica de acordo com cada situagdo. Essa selecdo depende de varios fatores que incluem as
caracteristicas do paciente e do tumor, a localizacdo da (s) metastases (s), a agressividade da doenca,
a resposta as terapias anteriores, o tempo desde a Ultima exposi¢do quimioterdpica (inclusive
hormonioterapica), os agentes antineoplasicos usados no passado e as suas doses cumulativa. O ideal
€ que a terapia seja individualizada e que os oncologistas utilizem revisGes sistematicas,
metaanalises, ensaios clinicos e consensos regionais e globais para orientar a decisdo terapéutica de
acordo com os medicamentos disponiveis. O aumento do uso de antraciclinas, taxanos e terapias
hormonais adjuvantes nos estagios iniciais da doenca faz com que a selecdo do tratamento inicial da
doenca avancada ou de linhas subsequentes de tratamento seja desafiadora, e principalmente a
resisténcia aos medicamentos limita as opcOes terapéuticas e a eficacia da quimioterapia de resgate.

4. Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna de mama), informa-se
que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos dos
pacientes portadores de cancer no a&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

“Bula do medicamento Succinato de Ribociclibe (Kisgali™) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Kisgali>. Acesso em: 20 mai.2024

SBRASIL. 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 Recomendacdo 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: 20
mai.2024

®BRASIL. Ministério da Saude. da Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. 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: 20 mai.2024

"BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. PCDT em elaborag&o.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 20
mai.2024
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Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por
meio de programas).

5. 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 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.

6. 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 cddigo 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®.

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

8. Nesse sentido, é 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 distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida n Centro Oncolégico (Num. 115353644
- Pag. 1)), unidade de saude particular. Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja
integrada na Rede de Atencdo em Oncologia (Anexo 1), devera ser inserida no fluxo de acesso,
conforme a nova Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia com a
Politica Nacional de Regulacdo, ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Seropédica do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

SPONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizaco 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: 20 mai.2024
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

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

# NatJus

[ MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | CNEs [cooieo | _HABILITAGAD
] | 17.08, |
Barz Mansz  Santa Casz ce Misencérdiz de Bama Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
‘ | 1708 |
CaboFrio.  |Hospital Santa Isabel | 272285 | 17.05 |Unacen
Camposde o s [
Goytacazes | Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
Campos 68 |14 i iniversitinio Alvaro Alvim | 2267247 | 17,06 |Unacon com Seniigo de Radinterapia
Goytacazes | |
m :es | Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinciogia Ltda IMNE 087285 | 17.07 |Unazen com Servico de Radicterapia
Mapenuna | Hospital S30 José do AvaiConferéncia Sio José doAvai | 2278885 | '1-Ur ¢ |Lnacan com Servicos de Radioterzpia ¢ de Oncologa
Niteri | Hospal Muricipal Oréneio de Fredtas | 12556 | 17.14 |Hospita Geral com Cirurgia Oncolégica
Niteri | Hospital Liniversitirio Anténio Pedro - HUAPAUFF | 12505 | 1708 |Unacon com Servigo de Hematologia
{Hospita! Alcides Cameiro 275562 | ‘
Petropclis e - — | { 117'70(1559 |Unazon com Servigo de Radioterapia
| Ceniro de Terapia Oncologica | 2268779 |
Rio Bonits | Hospaal Regional Darcy Vargas | 2296241 | 17.05 |Unacon
17.07, | < - :
’ . 5 R [ Unacen com Servicos de Radioferapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro | Hospita dos Servideres do Estado 2269363 | 117_.’0399 ide())cdog‘aPeda'lri:a
Rio de Jansino  Hospital Geral do Andarai | 2269384 | 17.08 |Unacon
Rec de Jansiro |Hospid Geral de Bonsucesso | 2269380 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Rio de Janeiro | Hosptal Geral de Jacarepagua'Hospital Cardoso Fontes | 2295423 | 1705 |Unacen
Rio de Jansiro |Hospital Geral de Ipanemz | 2269775 | 1714 |Hospita Geral com Cinsgia Oncoldgica
Rio de Janeiro | Hospital Geraf dz Lagoa | 2273858 | 17.08 |Unacon com Servico d2 Oncologia Pediatrica
Rec de Jansiro | Hospital Mano Kroeff | 2269399 | 17.07 |Unacon com Servico de Radicterapia
Rio de Janeiro | Hospital Universitanio Gaffrée/UniRio | 2295415 | 1705 |Unacen
Rio de Janeito | Hospital Universitirio Pedro Emesto HUPE/UER) 269783 | ‘Zf&e Unacon com Servicos de Radioterapia & de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitirio Clementino Fraga Fio/UFRY | 2280167 | 1712 |Cacon
Ric de Janeiro |Institito de Puesicultira e Pediatria Martag3o Gestera'UFRJ | 2296516 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologa Pediatnca
Rio de Jansiro | Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil | 7185081 | 17.11 |Unaccn Exclusiva de Oncologia Pediatrica
|Instituto Estadual de Hematologia Athur Siqueira ‘
Rio de Janeiro | CavakantiHemono/Fundag 20 Pro-instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacen Exclusiva de Hematologia
|FUNDAR) ,
| Institito Nacional de CancerfINCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtnca
R de Jansino
|Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospddl de Cancer|| | 2269821 | 17.068 |
|Instituto Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancer [l | 2273462 | 17.07 |
Teresopolis | Hospitd S3o JoselAssociag 20 Congregac3o de Santz Catanna | 290385 | 17.06 |Unacen
T gpud Universitano Seveno SombraFundagdo Educacional | yy7az.a | 1706 |Unacen
i Severing Sombra
Vioita Redonda | Hospital Jardim Amaka Lida - HINJA | 25186 | 17.07 |Unacon com Servico de Radicterapia



