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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2143/2025
Rio de Janeiro, 30 de maio de 2025.

Processo n° 0802514-07.2025.8.19.0067,
ajuizado por

Em sintese, trata-se de Autora, 60anos, com diagndstico de carcinoma ductal
invasivo de de mama direita, grau Il, HER-2 negativo, Ki 67 50%, RE positivo, estagio clinico
inicial 111. Recebeu quimioterapia neoadjuvante até 2022, segmentectomia + BLS e radioterapia até
junho de 2023. Com indicacdo de hormonioterapia (anastrozol). Em 2024 evoluiu para metastase
pleural, com necessidade de toracocenteses de repeticdo. Sendo o anastrol substituido por
Tamoxifeno. Apresenta derrame pleural moderado a direita e marcadores tumorais estaveis. Consta
solicitacdo do medicamento ribociclibe 200mg (Kisqgali®), tomar 3 comprimidos por dia por 3
semanas e descansar 1 semana (Num. 182932396 - Pag. 1).

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 em combinag¢do com um inibidor de
aromatase, conforme relato médico.

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 Saude atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama?2, por meio da Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS 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 de mama invasivo tipo néo
especial), informa-se que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncol6gicos, 0 acesso
aos medicamentos dos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que ndo existe

Bula do medicamento Succinato de Ribociclibe (Kisqali®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Kisqali>. Acesso em: 30 mai. 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: 30
mai. 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: 30 mai. 2025.
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uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da
Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo 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 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 antineopldsicos 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 Autorizagdo 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 assistida no Centro Oncologico de Duque de Caxias, unidade de
salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de
responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizado
pelo SUS para o tratamento de sua condi¢do 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.

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

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méaximo de Venda ao Governo

“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo 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: 30 mai. 2025.

5 BRASIL 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: 30 mai. 2025.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 0%, tem-se®:

e Ribociclibe 200mg (Kisqali®) blister com 63 comprimidos revestidos possui prego maximo
de venda ao governo de R$ 13.711,04.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados 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

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6lmI2N2FmMjNm

LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 30 mai.
2025.
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