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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 52 Vara Civel da
Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento succinato de
ribociclibe 200mg e acetato de leuprorrelina 22,5mg (Eligard®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos médicos mais recentes (Num. 127344191 - Pag. 1 e Num.
127344160 - P&4g. 1), do Centro Oncol6gico do Hospital Municipal Dr. Moacyr Rodrigues do
Carmo/OncoRJ SMS-Duque de Caxias-RJ, emitido em 26 de abril de 2024, pela médica
, @ Autora 47 anos, pré-menopausa, com
diagnostico recente de carcinoma ductal invasivo de mama direita, grau 2, RE 40%, RP neg,
HERZ2 negativo, Ki67 40%, ECi Il (0sso e figado). Fez quimioterapia neoadjuvante até junho/2022,
seguido de resseccdo segmentar + BLS em agosto/2022. Iniciou tamoxifeno adjuvante em
outubro/2022 e fez radioterapia até maio/2023 (50 gy). Exames de imagem de margo/2024
mostraram PD dssea em 0ssos da bacia. Diante dos beneficios demonstrados nos estudos Monaleesa-
2, Monaleesa-7 e Right Choice, com aumento significativo de sobrevida livre de progressao e da
sobrevida global com o uso de inibidor de CDK4/6 associado a hormonioterapia, além de menor
toxicidade, quando comparada com quimioterapia, foi solicitado o tratamento com ribociclibe
600mg/dia via oral (VO), por 21 seguidos, a cada 28 dias, associado a anastrozol 1mg/dia + acetato
de leuprorrelina 22,5mg (Eligard®) trimestralmente

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atengdo a Sadde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (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
Consolidacao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das
Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).
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5. A Portaria n® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas
de autorizacdo, 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.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta complexidade em oncologia no
ambito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico
do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogao da salde e prevencdo
do céncer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e,
regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequacgéo
a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga
0 prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagcdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito 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, destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com vistas
a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta Lei estabelece principios e
objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacao de politicas publicas
de prevencgdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O Cancer é 0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacgéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regifes do corpo (metastases)®.

2. O cancer da mama € o tipo de cancer mais incidente entre as mulheres em todo o
mundo, seja em paises em desenvolvimento ou em paises desenvolvidos. E considerado um cancer
de relativo bom prognostico, quando diagnosticado e tratado precocemente. No entanto, quando
diagnosticado em estagios avangados, com metastases sistémicas, a cura ndo é possivel. A sobrevida

LINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. O que é cancer?. Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/o-que-e-cancer >. Acesso em: 21 set. 2024.
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média apos cinco anos do diagndstico, na populacdo de paises desenvolvidos, tem aumentado,
ficando em cerca de 85%. No Brasil a sobrevida aproximada é de 80%?.

3. O cancer de mama metastatico € definido como a presenga de doenca que acomete
outros sitios além da mama, da parede torécica 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 doenca metastatica é de aproximadamente 2 anos, mas pode variar, dependendo da
localizacdo da(s) metastase(s), de poucos meses a muitos anos®.

DOPLEITO

1. Succinato de ribociclibe (comprimido revestido) é indicado para o tratamento de
pacientes, com cancer de mama localmente avangado ou metastético, 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 ou Fulvestranto. Em mulheres na pré ou perimenopausa,
ou homens, a terapia endécrina deve ser combinada com um agonista do horménio liberador do
hormonio luteinizante (LHRH)?.

3. Acetato de leuprorrelina (Eligard®) é um agonista de LHRH. E destinado ao
tratamento paliativo da neoplasia avancada da prostata. Também € indicado no tratamento de
Puberdade Precoce Central em pacientes com idade igual ou superior a 2 anos®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos ribociclibe 200mg e acetato de leuprorrelina
22,5mg (Eligard®) estdo indicados para o tratamento de neoplasia maligna da mama metastatico
com um inibidor de aromatase receptor hormonal (RH) positivo e (HER2) negativo, em mulheres na
pré-menopausa, a terapia enddcrina deve ser combinada com um agonista do horménio liberador do
horménio luteinizante - LHRH (leuprorrelina), 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 antineoplésicos para
dispensacdo, 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).

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 CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em

2 Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta n® 5,
de 18 de abril de 2019. 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: 21 set. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Mama. Disponivel em 21 set jun. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento succinato de ribociclibe por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1266092?substancia=26178 >. Acesso em: 21 set. 2024.

5 Bula do medicamento acetato de leuprorrelina (Eligard®) por Adium S.A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ELIGARD>. Acesso em: 21 set. 2024.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

7.
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acoes de Salde

concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

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 ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacGes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar Protocolos e Diretrizes Terapéuticas ou
Diretrizes Diagnosticas 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 20197. A DDT menciona analogos do LHRH (leuprorrelina), no entanto, ndo contempla
0 uso do medicamento ribociclibe. Porém, a Comissdo Nacional de Incorporacéo de tecnologias no
SUS (CONITEC), em 10 de novembro de 2021 (data posterior a da publicacdo do DDT citado e
vigente), deliberou, por maioria simples, recomendar a incorporacdo da classe inibidores de ciclinas
(abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe) para o tratamento do céncer de mama
avangado ou metastatico com HR+ e HER2-, de acordo com a assisténcia oncolégica no SUS e as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Ministério da Satde®.

7. Tal decisdo foi acatada pelo Ministério da Saude, o qual, por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 73, de 6 de dezembro de 2021°, tornou publica a decisdo de incorporar, no &mbito
do Sistema Unico de Saude — SUS, a classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avancado ou metastatico com
HR+ e HER2-, caso da Autora, de acordo com a assisténcia oncoldgica no SUS e as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas do Ministério da Saude. Acrescenta-se que a nova DDT do cancer de
mama foi encaminhada para publica¢do®°.

8. As unidades de saude do SUS habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo
tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos de distribuicdo de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizag&o da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 13 jun. 2024.

7 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: 21 set.
2024.

8 Relatério de recomendagdo n 678, de novembro de 2021: Abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe para o tratamento de
pacientes adultas com cancer de mama avancado ou metastatico com HR+ e HER2-. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20211207_relatorio_678_abemaciclibe_palbociclibe_ribociclibe_carcinoma_mama_final.pdf>. Acesso em: 21
set. 2024.

9 Portaria SCTIE/MS n° 73, de 6 de dezembro de 2021. Torna publica a decisdo de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Satde -
SUS, a classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama
avancado ou metastatico com HR+ e HER2-, de acordo com a assisténcia oncoldgica no SUS e as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20211207_portaria_73.pdf>.
Acesso em: 21 de set. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaborago. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 21 de set. 2024.

4 NatJus



Secretaria de
Saudde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acoes de Salde

9. Destaca-se que, de acordo com os documentos acostado aos autos (Num. 127344184
- Pag. 1 e Num. 127344160 - Pag. 1), a Autora esta sendo assistida no Centro Oncolégico do
Hospital Municipal Dr. Moacyr Rodrigues do Carmo/OncoRJ/SMS-Duque de Caxias-RJ,
unidade habilitada em oncologia de acordo com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde
e Deliberagéo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024. Assim, cabe a referida unidade promover
0 _tratamento integral, conforme preconizado pela Politica Nacional para a Prevencdo e
Controle do Cancer.

10. Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF-RJ 9714
ID: 50377850 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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