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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2421/2025.

Rio de Janeiro, 23 de junho de 2025.

Processo n° 0860708-04.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora portadora de neoplasia de maligna de mama, estadio 1V,
apresentando metéstases osséas, RH positivo e HER2 negativo. Foi submetida a mastectomia em
junho de 2013. Posteriormente, recebeu radioterapia e quimioterapia capecitabina e tamoxifeno,
por 5 anos. Em 2023 foi identificado metéstase 6ssea, iniciou tratamento com anastrozol. Néo fez
uso de inibidor de ciclina associado por indisponibilidade no Hospital Federal do Andarai.Em
fevereiro de 2025 apresentou progressdo Ossea, prescrito fulvestrano 500mg, pro tempo
indeterminado. (Num. 194099249 - P4g. 1).

Cumpre informar que o medicamento Fulvestranto apresenta indicacio prevista
em bulas'?, para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — neoplasia de mama,
conforme relato médico.

O medicamento pleiteado possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo o Fulvestranto ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)3.

Para o tratamento da neoplasia maligna de mama, o Ministério da Sadde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama (PCDT#), por meio da Portaria
Conjunta SAES/SECTICS N° 17, de 25 de novembro de 2024, no qual consta como possiveis
esquemas terapéuticos de primeira linha para pacientes (pds- menopausa) com cancer de mama
avancado (estadio 1) RH positivo e HER-2 negativo: iCDK 4/6 - classe de inibidores de ciclinas
(Abemaciclibe, Palbociclibe e Succinato de ribociclibe) ou Fulvestranto ou IA ou Fulvestranto ou
Tamoxifeno.

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

'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: 23 jun. 2025

2Bula do medicamento Fulvestranto por Dr. Reddy’s Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FULVESTRANTO>. Acesso em: 23 jun. 2025

SBRASIL. Ministério da Satide. 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:
23 jun. 2025

“BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 17, de 25 de novembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Cancer 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: 23 jun. 2025
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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 antineoplasicos e ainda dagueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicaces.

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 séo 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 que,
padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

Nesse sentido, &€ importante registrar que as unidades de satde do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Federal do Andarai (Num.
194099249 - P4g. 1), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir & Autora o
atendimento _integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 CMED’,, 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 Resolugdo n°® 3 de 2011, e o Pregco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 23 jun. 2025
®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 23
jun. 2025

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250107_175641971.pdf >. Acesso em: 23 jun. 2025
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Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o Fulvestranto 50mg/mL solucdo injetavel possui preco maximo de venda ao governo R$
2078.46, para 0 ICMS 0%?2.

E o parecer.

A 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS Dﬁb‘ I_—|ORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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
| MUNICIPIO_ | ESTABELECIMENTO | conEs [ cOoiGo | _ HABILITACAD
17.06. |
Bama Mansa  Santa Casz de Misencordia de Bara Mansa 2780051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia ¢ Hematologia
17.08
CaboFrio  Hospital Santa Isabel 2078286 | 17.06 |Uracon
Campes ce . W n | }
Goytacazes ‘Sociedade Portugussa de Beneficiencia de Campos 228722;0‘ 17.06 ’Unar.m
Gcm i Hospital Universitano Alvaro Alvam 2287447 ‘ 17.06 "Umcon com Sesvice de Radicterapia
\
Gm ‘: Instuto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Uda IMNE 2287285 1 1707 | Unacon com Senigo de Radicterapia
ftaperuna  Fospital S30 José do Avai/Conferneia S0 José doAvai 2278855 ; ’177";9 ig'“."'!:a"‘“ Servigos de Radiolerapia e de Oncologia
Niterce Hospital Municipal Oréncio de Freitas 1255 | 17.14 |Hospital Geral com Cinugia Oncoldgica
Nitescé Hospital Universitano Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Uraconcem Sesvico de Hematologa
 Hosp#al Alcides Cameiro 22755682 | 17 5e | -
Petropelis e = 1 17.45 | Unacon com Sesvice de Radicterapia
Centro de Terapia Oncologica 268179 MR
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
| 1707, | . . )
’ . = ‘ |Unaton com Servicos de Radioterapia. de Hematologiz &
R de Jansino  Hospial dos Servidores do Estado 2269388‘ 1177[!899 ' de Oncologa Peditrica
29 |
Rio de Janeiro Hospital Geral do Andaral 2269334 | 17.06 |Unacon
R0 de Janeiro  Hospial Gerzl de Bonsucesso 2263630 | 1706 fUnacmcomSeﬂic_odeHanamloga
Rio de Janeiro  Hospital Geral de Jararepaguatospital Cardoso Fontes 2095423 | 1706 |Uracon
Riode Jansino  Hospial Geral de lparemaz 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cinsgia Oncoidgica
Rio de Janeiro Hospital Geral dz Lagoa 2273658 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatica
Rio de Janeiro  Hospital Mano Kroeff 2269893 | 17.07 |Unaconcom Senvico de Radioterapa
Rio de Janeiro  Hospital Universitano Caffrée/UniRio 2095415 | 17.06 |Unacon
Rio de Jansita | Hospital Universitirio Pedro Emesto-HUPEAUER) 1269783 | o ;Unacm com Senvigos de Radoterapia & de Hematologa
| 1T
Rio g2 Janeiro  Hospital Universitano Clementing Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro. | Instiuto de Puencultura e Pediatnz Martagao Gestera/UFR) 2296618 | 1711 |Unacon Exclusiva de Cncologia Pediatnca
Rio de Janeiro | Hospial Estadual Transplante Cancer e Crurgia Infantd 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedistrica
| Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavake antiHemono'Fundag 30 Pro-Instifufo de Hematologia- 2295067 |  17.10 | Unacon Exciusiva de Hematologia
FUNDARJ | |
Instituto Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Cacon com Servigo de Oncologia Pedidinea
Rio de Janeiro ‘
Instituto Nacional de Cancen/INCA - Hospital de Cancer Il 265821 | 1706 |
Instituto Nazional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 271462 | 1707 |
Teresdpolis | Hospital S30 José/Associag3o Congregag3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
; Fversitan ; 5 : \
Vassoums | Hospital Universitario Severino SombralFundag3o Educacional  yooa0en | 1706 !Unar.m
| Sevesino Sombra ‘ [
Volta Redonda | Hospital Jartim Amdia Lida - HINJA B186 | 1707 iUnacon com Servico de Radicterapia

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