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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3166/2025
Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2025.

Processo n® 0904965-17.2025.8.19.0001,
ajuizado por T. F. B.

De acordo com os documentos médicos acostados aos autos (Num. 210204997 -
Pag. 1), a Autora apresenta neoplasia maligna de mama metastatica HER2+em estadio IV.
Atualmente esta em tratamento quimioterapico, porém, apresentando progressdo da doenca. Foi
indicado o tratamento com Trastuzumabe Entansina (Kadcyla®).

Dito isto, informa-se que o medicamento pleiteado, Trastuzumabe Entansina
(Kadcyla®), esta indicado em bula! para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora. —
cancer de mama metastatico HER2 positivo, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
informa-se que Trastuzumabe Entansina (Kadcyla®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O Trastuzumabe Entansina foi_incorporado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) no tratamento adjuvante do cdncer de mama
HER2-positivo operado em estadio 11l com doenca residual na peca cirdrgica apos
tratamento neoadjuvante?, através da Portaria SCTIE/MS n° 98 de 09 de setembro de 20223,

Para o tratamento da neoplasia maligna de mama, o Ministério da Satde 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, o qual elenca o Trastuzumabe
Entansina para tratamento do cancer de mama HER-2 positivo em pacientes em estadio 11
com doenga residual pés tratamento neoadjuvante.

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

! Bula do medicamento Trastuzumabe Entansina (Kadcyla®), por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000659>. Acesso: 19 ago. 2025.

2 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de recomendago. Trastuzumabe entansina no
tratamento adjuvante do cancer de mama HER2-positivo operado em estadio 111 com doenca residual na peca cirlrgica apos tratamento
neoadjuvante. Brasilia, 2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220912_relatorio_751_trastuzumabe_entansina.pdf>. Acesso: 19 ago. 2025.

3 DOU - Diario Oficial da Unido. Portaria SCTIE/MS n° 98 de 09 de setembro de 2022. Torna publica a decis&o de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Salide - SUS, o trastuzumabe entansina no tratamento adjuvante do cancer de mama HER2-positivo
operado em estadio 111 com doenca residual na peca cirdrgica apds tratamento neoadjuvante, conforme o modelo da Assisténcia
Oncoldgica no SUS. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220912_portaria_98.pdf>.
Acesso: 19 ago. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 19 ago. 2025.
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Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia
denominadas UNACONs 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 complicacdes.

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 codigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situa¢fes 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 do
Ministério da Saude, quando existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS habilitados
em Oncologia sdo 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. 210204997 - Pag. 1), unidade de saide 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 condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

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 Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos néo 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) ¢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.

5 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios 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: 19 ago. 2025.

® BRASIL Ministério da Satde. 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: 19 ago. 2025.

" BRASIL 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=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 19
ago. 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Trastuzumabe Entansina (Kadcyla®) 100mg frasco ampola possui o0 preco maximo de
venda ao governo R$ 6.032,40 e Trastuzumabe Entansina (Kadcyla®) 160mg frasco ampola
possui 0 prego maximo de venda ao governo R$ 9.651,84 para o ICMS de 0%’.

O Trastuzumabe Entansina (Kadcyla®) possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NatJus.
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Assessor-chefe
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