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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3380/2024.
Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2024.

Processo n° 0802234-22.2024.8.19.0083,
ajuizado

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento pembrolizumabe.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foi considerado os documentos médicos do Centro
Oncolégico do Hospital Municipal Dr. Moacyr Rodrigues do Carmo/SMS-Duque de Caxias-RJ
(Num. 122558459 - P4g. 1), emitidos em 15 de maio de 2024, pela médica , a Autora
64 anos, com diagndéstico recente de carcinoma ductal invasivo de mama esquerda, grau 2, triplo
negativo, Ki67 80%, ECi Il (T3NOMO). Sendo solicitado a associa¢do de pembrolizumabe 200mg
IV a cada 3 semanas durante a QT neoadjuvante e por mais 9 aplicagBes ap6s a cirurgia. Em
quimioterapia neoadjuvante com carboplatina + paclitaxel. Foi mencionada a Classificagcdo
Internacional de Doengas (CID-10: C50): Neoplasia maligna da mama.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidac¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizagio da Rede de Atencgdo a Sadde no Ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doengas Crdnicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizagao, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos
na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

7. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.
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8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da salde e prevencdo do cancer; deteccao precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacbes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacdes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Cancer e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a prote¢do dos
direitos da pessoa com cancer e a efetivacao de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer de mama é uma doenca resultante da multiplicacdo de células anormais
da mama, que forma um tumor com potencial de invadir outros érgdos. A maioria dos casos tem boa
resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no inicio®. As modalidades
terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama atualmente sdo a cirlrgica, a
radioterapica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a quimioterapia para o tratamento
sisttmico. As mulheres com indicagdo de mastectomia como tratamento primario podem ser
submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirGrgico conservador,
complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores hormonais positivos, a
hormonioterapia também esta recomendada.?

2. O céancer de mama metastatico é definido como a presenca de doenca que acomete
outros sitios além da mama, da parede toracica e das cadeias regionais homolaterais de drenagem
linfatica. Sabe-se que a disseminacdo da doenca metastatica pode ocorrer através da via linfatica, via
sanguinea ou por extensdo direta. Mesmo sem a perspectiva de cura, uma boa parte das pacientes
consegue com o tratamento sistémico uma sobrevida prolongada. A sobrevida mediana de uma
paciente com doencga metastatica € de aproximadamente 2 anos, mas pode variar, dependendo da
localizagdo da(s) metastase(s), de poucos meses a muitos anos®.

DO PLEITO

1. Pembrolizumabe é um anticorpo de alta afinidade contra a PD-1, que exerce
bloqueio ligante duplo da via PD-1, inclusive dos PD-L1 e PD-L2, no antigeno existente ou nas
células tumorais. Dentre as indicacdes, 0 pembrolizumabe é indicado para cancer de mama triplo-
negativo, em combinagdo com gquimioterapia, é indicado para tratamento de pacientes adultos com
cancer de mama triplo negativo (TNBC) localmente recorrente irressecavel ou metastatico, cujos
tumores expressam PD-L1 com PPC > 10, conforme determinado por exame validado, e que néo

'INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama: é preciso falar disso. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2024.

2BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Controle do Cancer de Mama: Documento de

Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2024.
SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. Aprova as Diretrizes Diagnosticas 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: 27 ago. 2024.

s NatJus ?



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Saude

receberam quimioterapia prévia para doenca metastatica. E indicado para o tratamento neoadjuvante
de pacientes com cancer de mama triplo negativo (TNBC) de alto risco em estagio inicial em
combinacdo com quimioterapia, e continuado como monoterapia no tratamento adjuvante apés a
cirurgia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pembrolizumabe esté indicado para o tratamento
de cancer de mama triplo-negativo, em combinacdo com quimioterapia, quadro clinico apresentado
pela Autora.

2. No que tange ao acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, insta mencionar que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude
nao fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

3. 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 antineoplésicos 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.

4. 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 situa¢fes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar Protocolos e Diretrizes Terapéuticas ou
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Satde, quando existentes®.

6. Nesse sentido, convém informar que o Ministério da Satde publicou as Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama, por meio da Portaria Conjunta n® 5, de 18
de abril de 2019°. A DDT néo contempla o uso do medicamento pembrolizumabe. Tal DDT foi
atualizada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (CONITEC), porém
ainda néo foi publicada’.

4 Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101710209>. Acesso em: 27 ago. 2024.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 1% edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 27 ago. 2024.

® Portaria conjunta n® 5, de 18 de abril de 2019. 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: 27 ago.
2024.

" BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 27
ago. 2024.
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7. 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.

8. Destaca-se que, de acordo com os documentos acostado aos autos (Num. 121982176
- Pag. 1 e Num. 121982180 - P4g. 1), a Autora esta sendo assistida no Centro Oncolégico do Hospital
Municipal Dr. Moacyr Rodrigues do Carmo/SMS-Duque de Caxias-RJ, unidade habilitada em
oncologia de acordo com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde, onforme Deliberagao
CIB-RJ n°8.812 de 13 de junho de 2024. Desssa 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 caso de
impossibilidade do atendimento integral, encaminhar a Autora a 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.”

9. O medicamento pleiteado possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Japeri 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
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