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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1969/2025 

 

  Rio de Janeiro, 20 de maio de 2025. 

 

Processo nº 0814351-60.2025.8.19.0002, 

ajuizado por  

 

 Trata-se de Autor, 61 anos (DN: 19/09/1963), portador de neoplasia maligna de 

íleo/ceco, carcinoma neuroendócrino, metastático (metástase para o fígado), dosagens do ácido 

5-Hidroxi-Indol-Acético (5-HIAA) na urina elevadas, recebendo tratamento oncológico com 

Acetato de Octreotida 30mg (Sandostatin LAR®) a cada mês desde 2018, evoluindo com 

estabilidade das lesões do fígado nos exames de imagem (ressonância magnética do abdome e 

tomográficas computadorizadas do abdome) – permanecem sem aumento com o tratamento 

administrado. Deverá ser submetido a tratamento com embolização das lesões tumorais do fígado 

para melhor controle das lesões. Considerando que tem metástases no fígado, a suspensão do 

tratamento deverá produzir progressão da doença e morte. Foram mencionadas as Classificações 

Internacionais de Doenças (CID-10): C17 – Neoplasia maligna do intestino delgado e C18 - 

Neoplasia maligna do cólon (Num. 190808541 - Pág. 3). 

Desse modo, cumpre informar que o medicamento pleiteado Acetato de 

Octreotida (Sandostatin LAR®) está indicado em bula1, para o tratamento de tumores 

neuroendócrinos gastroenteropancreáticos funcionais, assim está indicado para o manejo do 

quadro clínico apresentado pelo Autor, conforme relato médico.  

No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 

informar que Octreotida LAR 30mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do 

Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF2) aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Acromegalia, e conforme o disposto na Portaria de 

Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidação nº 

6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de 

execução do CEAF no âmbito do SUS.  

➢ Octreotida LAR 30mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o 

grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento 

com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde e fornecidos às 

Secretarias de Saúde dos Estado e Distrito Federal3,4. 

Os medicamentos do CEAF somente serão autorizados e disponibilizados para as 

doenças descritas na Classificação Internacional de Doenças (CID-10) contempladas. Assim, as 

doenças do demandante, a saber: C17 – Neoplasia maligna do intestino delgado e C18 - 

Neoplasia maligna do cólon não estão dentre as contempladas para a retirada do 

                                            
1Bula do medicamento Acetato de Octreotida (Sandostatin LAR®) por Novartis Biociências S.a. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/?nomeProduto=SANDOSTATIN>. Acesso em: 20 mai. 2025. 
2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica – CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponível em: 
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 20 mai. 2025. 
3Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 20 mai. 2025. 
4Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 20 mai. 2025. 
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medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtenção do Octreotida de forma 

administrativa. 

O medicamento Octreotida possui registro na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA) e foi analisado pela CONITEC que recomendou a não incorporação do 

medicamento acetato de octreotida de liberação prolongada para o tratamento de pacientes com 

sintomas associados a tumores endócrinos gastroenteropancreáticos funcionais no SUS5. 

Segundo a comissão, está recomendação justifica-se pela maior eficiência (menor 

custo e maior benefício) da lanreotida LP em relação a quimioterapia e da razão de custo-

efetividade incremental da octreotida em relação a lanreotida LP5. 

O Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT6) do Tumor do Estroma Gastrointestinal, por meio da Portaria nº 494, de 18 de junho de 

2014 (destaca-se que tal PCDT7 está em atualização pela Comissão Nacional de Incorporação de 

tecnologias no SUS - CONITEC). De acordo com o PCDT, as opções terapêuticas em adultos 

incluem ressecção cirúrgica, radioterapia e utilização do inibidor da tirosinoquinase, o mesilato de 

imatinibe. As opções de tratamento variam de acordo com o estadiamento da doença por ocasião 

do diagnóstico e com os grupos prognósticos7. 

 Como o Autor apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna de íleo/ceco, 

carcinoma neuroendócrino, metastático), informa-se que, no que tange à disponibilização de 

medicamentos oncológicos, o acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de câncer no 

âmbito do SUS, destaca-se que não existe uma lista oficial de medicamentos antineoplásicos para 

dispensação, uma vez que o Ministério da Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde 

não fornecem medicamentos contra o câncer de forma direta (por meio de programas). 

  Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias 

malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência 

UNACONs e CACONs, sendo estas as responsáveis pelo tratamento como um todo, incluindo 

a seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda daqueles utilizados em 

concomitância à quimioterapia, para o tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção do trato 

digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicações. 

 Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da 

sua inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de 

Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do 

SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, 

sendo ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na 

Apac. A tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações 

tumorais específicas que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja 

adotado8.  

                                            
5BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC.  Acetato de lanreotida e 
acetato de octreotida de liberação prolongada para o tratamento de pacientes com sintomas associados a tumores endócrinos 

gastroenteropancreáticos funcionais. Relatório de Recomendação Nº 876. Fevereiro de 2024. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/20240307_Relatorio_876_octreotidalanreotida_tne.pdf >. Acesso em: 20 
mai. 2025. 
6BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria nº 494, de 18 de junho de 2014. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Tumor do Estroma Gastrointestinal. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/tumor_estromagastrointestinal.pdf>. Acesso em: 20 mai. 2025. 
7BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. PCDT em 

elaboração. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. 
Acesso em: 20 mai. 2025. 
8PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de 

Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 20 mai. 2025.  
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 Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os 

responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, 

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do 

Ministério da Saúde, quando existentes.  

  Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saúde do SUS 

habilitados em Oncologia são responsáveis pelo tratamento integral do paciente, logo, não 

representam meros pontos de distribuição de antineoplásicos ou terapia adjuvante. 

 Destaca-se que o Autor está sendo assistido em consultório particular (Num. 

190808541 - Pág. 3). Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede de 

Atenção em Oncologia (Anexo I), deverá ser inserido no fluxo de acesso, conforme a nova 

Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer e em consonância com a Política 

Nacional de Regulação, ingressando via Sistema Nacional de Regulação (SISREG). 

 No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação 

do Mercado de Medicamentos (CMED)9. 

   Assim, considerando a regulamentação vigente, m consulta a Tabela de Preços 

CMED, Acetato de Octreotida 30mg (Sandostatin LAR®) suspensão injetável frasco-ampola + 1 

seringa diluente 2mL possui preço de venda ao governo correspondente a R$ 7.303,58, alíquota 

ICMS 0%10. 

 

É o parecer. 

Ao 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                            
9BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 
em: 20 mai. 2025. 
10BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 

Governo. Disponível em: 

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMj

NmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 

20 mai. 2025. 

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS 

Farmacêutica 

CRF-RJ 14680 

ID. 4459192-6 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS 

Farmacêutica 

CRF- RJ 6485 

ID. 50133977 
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Anexo I – Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro 

 

Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017. 

 

 

 

 

 

 


