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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1969/2025
Rio de Janeiro, 20 de maio de 2025.

Processo n° 0814351-60.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de Autor, 61 anos (DN: 19/09/1963), portador de neoplasia maligna de
ileo/ceco, carcinoma neuroenddcrino, metastatico (metastase para o figado), dosagens do acido
5-Hidroxi-Indol-Acético (5-HIAA) na urina elevadas, recebendo tratamento oncolégico com
Acetato de Octreotida 30mg (Sandostatin LAR®) a cada més desde 2018, evoluindo com
estabilidade das lesbes do figado nos exames de imagem (ressonancia magnética do abdome e
tomograficas computadorizadas do abdome) — permanecem sem aumento com o tratamento
administrado. Devera ser submetido a tratamento com embolizacdo das lesGes tumorais do figado
para melhor controle das lesGes. Considerando que tem metéstases no figado, a suspensdo do
tratamento devera produzir progressdao da doenca e morte. Foram mencionadas as Classificacfes
Internacionais de Doencgas (CID-10): C17 — Neoplasia maligna do intestino delgado e C18 -
Neoplasia maligna do célon (Num. 190808541 - Pag. 3).

Desse modo, cumpre informar que o medicamento pleiteado Acetato de
Octreotida (Sandostatin LAR®) estd indicado _em bula!, para o tratamento de tumores
neuroenddcrinos gastroenteropancreaticos funcionais, assim estd indicado para 0 manejo do
quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Octreotida LAR 30mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF?) aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Acromegalia, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

» Octreotida LAR 30mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o
grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento
com aquisicao centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as
Secretarias de Satide dos Estado e Distrito Federal®*,

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) contempladas. Assim, as
doencas do demandante, a saber: C17 — Neoplasia maligna do intestino delgado e C18 -
Neoplasia_maligna do célon _ndo estdo dentre as contempladas para a retirada do

'Bula do medicamento Acetato de Octreotida (Sandostatin LAR®) por Novartis Biociéncias S.a. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/?nomeProduto=SANDOSTATIN>. Acesso em: 20 mai. 2025.

2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 20 mai. 2025.

3Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30 _07_2013.html>. Acesso em: 20 mai. 2025.

4Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel 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 obtencdo do Octreotida de forma
administrativa.

O medicamento Octreotida possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e foi analisado pela CONITEC que recomendou a ndo incorporacdo do
medicamento acetato de octreotida de liberacdo prolongada para o tratamento de pacientes com
sintomas associados a tumores enddcrinos gastroenteropancreaticos funcionais no SUS®.

Segundo a comissdo, esta recomendacdo justifica-se pela maior eficiéncia (menor
custo e maior beneficio) da lanreotida LP em relacdo a guimioterapia e da razdo de custo-
efetividade incremental da octreotida em relacio a lanreotida LP®.

O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT?®) do Tumor do Estroma Gastrointestinal, por meio da Portaria n°® 494, de 18 de junho de
2014 (destaca-se que tal PCDT’ estad em atualizacéo pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
tecnologias no SUS - CONITEC). De acordo com o PCDT, as op¢Oes terapéuticas em adultos
incluem resseccdo cirdrgica, radioterapia e utilizacdo do inibidor da tirosinoquinase, o mesilato de
imatinibe. As op¢Oes de tratamento variam de acordo com o estadiamento da doenca por ocasido
do diagnéstico e com os grupos prognésticos’.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna de ileo/ceco,
carcinoma neuroenddcrino, metastatico), informa-se que, no que tange a disponibilizagdo de
medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de cancer no
ambito do SUS, destaca-se que nao existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde
néo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saude 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 antineoplasicos 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 complicaces.

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 cddigo 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®.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acetato de lanreotida e
acetato de octreotida de liberacdo prolongada para o tratamento de pacientes com sintomas associados a tumores enddcrinos
gastroenteropancreaticos funcionais. Relatdrio de Recomendago N° 876. Fevereiro de 2024. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/20240307_Relatorio_876_octreotidalanreotida_tne.pdf >. Acesso em: 20
mai. 2025.

®BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 494, de 18 de junho de 2014. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Tumor do Estroma Gastrointestinal. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/tumor_estromagastrointestinal.pdf>. Acesso em: 20 mai. 2025.

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em
elaboragdo. Disponivel 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 Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios 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: 20 mai. 2025.
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Assim, os _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 Salde, quando existentes.

Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de salde do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nédo
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que o Autor estd sendo assistido em consultério particular (Num.
190808541 - Pag. 3). Para gque tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede de
Atencdo em Oncologia (Anexo 1), devera ser inserido no fluxo de acesso, conforme a nova
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica
Nacional de Regulacéo, ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

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 Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)°®.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, Acetato de Octreotida 30mg (Sandostatin LAR®) suspensdo injetavel frasco-ampola + 1
seringa diluente 2mL possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 7.303,58, aliquota
ICMS 0%7°.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 6485
ID. 4459192-6 ID. 50133977

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

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 20 mai. 2025.

BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZJEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]j
NmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em:
20 mai. 2025.
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Anexo | — Estabelecimentos de Salide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes [copico| HABILITACAD
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2230051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematelegia
17.08
Cabe Frio  |Hespital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
g ampos de Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
oytacazes
ltaperuna | Hospital So José do Avai/Conferéncia Sio José do Avai | 2278885 | 1107 & |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 | Pedidtrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelogica
Nitergi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
: Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 22962411 17.06 |Unacen
17.07, : : ' :
) ) ) ) ' |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1%[]39& de Oncologia Pediatrca
Ric de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardose Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Ric de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mério Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeiro |Hospital Universitanio Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06  |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11??0;8& Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitaric Clementino Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 | Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer I 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 1707
Teresopolis | Hospital S3o José/Associacde Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacen
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag o Educacional 273748 | 1706 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |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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