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De acordo com o documento médico, a Autora, 61 anos, apresenta diagndstico de
carcinoma ductal invasivo em mama direita, estagio clinico inicial 1V (figado), RH positivo e
HER2 negativo. Iniciou tratamento paliativo com docetaxel e necessita iniciar associacdo de
anastrozol com ribociclibe, para obter melhores resultados. A terapia enddcrina é considerada
primeira linha para casos de cancer de mama avancado RH positivo. Foi prescrito ribociclibe
200mg — 3 comprimidos ao dia por 21 dias, fazer uma pausa de 1 semana e reiniciar, a cada 28 dias
(Num. 204354556 - Pag. 1 e 2).

De inicio, cumpre explicar que existem diversos tipos de cancer de mama, cuja
classificagdo se d& de acordo com a regido da mama onde o tumor teve inicio e também da
presenca/auséncia (+/-) da proteina do fator de crescimento epidérmico humano (HER2) ou de
receptores de hormdnios nas células cancerigenas (RH). Portanto, é necessario realizar exames que
irdo indicar a presenca desses receptores ou da proteina HER2 e orientar sobre as melhores opc¢des
de tratamento para cada caso®.

Verifica-se, por meio dos documentos médicos, que a Autora apresenta cancer de
mama metastatico, RH positivo e HER2 negativo.

Com base nisso, cabe destacar que o medicamento ribociclibe esta formalmente
indicado, conforme bula aprovada pela Anvisa?, para o tratamento de pacientes cancer de mama
metastatico, RH positivo e HER2 negativo em combinagdo com um inibidor de aromatase ou
fulvestranto.

Ressalta-se que a classe dos inibidores de CDK4/6 (abemaciclibe, palbociclibe e
ribociclibe) foi incorporada no SUS por intermédio da Portaria SCTIE/MS n° 73, de 6 de
dezembro de 2021, a qual estabelece que o fornecimento dessa classe de medicamentos sera
realizado de acordo com a assisténcia oncol6gica do SUS e as diretrizes do Ministério da Sadde.

Para o tratamento do cancer de mama no SUS, o Ministério da Salude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca (Portaria Conjunta n® 17, de 25 de
novembro de 2024%), no qual a classe dos inibidores de CDK4/6 (a qual pertence o ribociclibe)
faz parte do tratamento de pacientes com cancer de mama estadio IV RH positivo e HER2 negativo
(caso da Autora).

Tendo em vista que a disponibilizacdo da classe dos inibidores de CDK4/6 é
realizada mediante a assisténcia oncoldgica no SUS, cabe explicar que o fornecimento dos
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mama_portaria-conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2025.

# NatJus :



Secretaria de
Saude

v
\O4
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

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 c6digo
do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos
oncolégicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo 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, adquirem e prescrevem, devendo observar, guando existentes, protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude.

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Centro Oncolégico do Hospital
Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade habilitada em oncologia no SUS como
UNACON®,

Dessa forma, considerando as legislagdes vigentes, é de responsabilidade da
referida unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condigdo clinica.

O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos da
Camara de Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED)®, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%’:

e Rituximabe 200mg — 21 comprimidos R$ 4.570,33.

E o parecer.

A 3% Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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