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Processo n° 3012843-64.2025.8.19.0001,
ajuizado por E. C. D. S.

Trata-se de Autora, 64 anos (DN: 06/05/1961), com diagndstico de carcinoma
seroso do ovario em 01/2022, estagio I11B. Realizou 3 ciclos de quimioterapia neoadjuvante com
Carbotaxol, seguido de resseccdo cirtrgica e 3 ciclos de Carbotaxol adjuvante até 08/2022.
Apresentou progressao de doencga peritoneal em 11/2023, sendo reexposta ao Carbotaxol por 6 ciclos.
Nova progressdo de doenca nodal e peritoneal em 11/2024 utilizando novamente o Carbotaxol.
Apresentou reagdo cutanea a Carboplatina sendo suspenso do esquema a partir do 36 ciclo,
terminando o esquema com Taxol isolado em 04/2024. Foi prescrito, em uso continuo, o
medicamento Olaparibe 150mg (Lynparza®) —tomar 2 comprimidos de 12/12 horas, até progressio
de doenga. Mencionado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): C56 —
Neoplasia maligna do ovério (Evento 1, EXMMED10, Péagina 1-2, e Evento 1, PARECERL11,
Pégina 1-6).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Olaparibe (Lynparza®) apresenta
indicacdo prevista em bula®, para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — neoplasia
maligna do ovario, conforme relato médico.

O medicamento Olaparibe (Lynparza®) possui _registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) e incorporado ao SUS para o tratamento de manutengdo de
pacientes adultas com carcinoma de ovario (incluindo trompa de Faldpio ou peritoneal primario),
recém diagnosticado, seroso ou endometrioide, de alto grau (grau 2 ou maior), avancado (estagio
FIGO 111 ou IV), com mutacdo nos genes BRCA 1 e/ou 2, gue respondem (resposta completa ou
parcial) a quimioterapia de primeira linha & base de platina?.

Para o tratamento da neoplasia maligna de ovario, o Ministério da Salde publicou
as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT?) da Neoplasia Maligna Epitelial de Ovario (tal
DDT* encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no
SUS), por meio da Portaria Conjunta N° 1, de 07 de janeiro de 2019, nas quais consta que o tratamento
padrdo de primeira linha do céncer de ovério avancado tem sido seis ciclos de Carboplatina e
Paclitaxel. Esse tratamento evoluiu na Gltima década, e varios grandes estudos de fase IlI
demonstraram atividade na doenca com alternativas de tratamento. O advento da associacdo da
quimioterapia intraperitoneal, 0 uso de quimioterapia em dose densa e a adi¢do de outros farmacos,

'Bula do medicamento Olaparibe (Lynparza®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=lynparza>. Acesso em: 03 out. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Olaparibe para tratamento de
manutencdo do cancer de ovario (incluindo trompas de Faldpio ou peritoneal primario), seroso ou endometrioide, recém diagnosticado,
de alto grau, avangado (estagio FIGO 11l ou 1V), com mutacdo nos genes BRCA, sensivel a quimioterapia de primeira linha, a base de
platina. Relatério de Recomendagdo N° 914. Brasilia, DF. Julho de 20224. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-914-olaparibe>. Acesso em: 03 out. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 01, de 07 de janeiro de 2019. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas de
Neoplasia Maligna Epitelial de Ovario. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/ddt_neoplasiamalignaepitelialdeovario_2019.pdf>. Acesso em: 03 out. 2025.

“BRASIL. Ministério da Sade. Comissdo Nacional de Incorporacio 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: 03
out. 2025.
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como bevacizumabe, em pacientes com doenca avancada sdo opgdes terapéuticas que podem ser
consideradas. Apesar de verificar-se uma melhora significativa na terapia primaria para a neoplasia
de ovério com a cirurgia citorredutora e quimioterapia, pode haver um acelerado desenvolvimento
de resisténcia ao tratamento, e as taxas de recorréncia ainda sdo muito frequentes. Cerca de 80% das
pacientes com cancer epitelial avancado de ovario recaem durante ou apds a quimioterapia adjuvante
com taxano/composto de platina. Desses pacientes, um guarto é resistente ao composto de platina,
embora todos 0s pacientes com doenca recorrente cedo ou tarde desenvolvam resisténcia ao
medicamento. Para 0s pacientes resistentes ou refratarios a composto de platina, ndo ha uma terapia
padrdo. Enguanto nenhum tratamento padréo de segunda linha se destaca como superior em termos
de seguranca ou eficdcia, as opgBes de quimioterapia sdo monoterapia com Bevacizumabe,
Docetaxel, Doxorrubicina lipossomal peguilada, Topotecano, Gencitabina, Etoposido, Vinorelbina
ou Ifosfamida.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna do ovario), no que
tange a disponibilizacdo de medicamentos oncol6gicos, 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 nao
fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

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 complicacdes.

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 Informag¢do 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagGes 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 protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide 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.

Ressalta-se ainda, que embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos seus
pacientes e a Autora esteja sendo assistida no Instituto Nacional do Céncer — HCIl (Evento
1 LAUDOY7, pagina 1 a 4), unidade habilitada em oncologia no SUS como UNACON, o
medicamento pleiteado ndo foi prescrito em documento do referido Hospital, e sim por médico
de unidade privada (Evento 1_RECEIT12, p4gina 1 e 2). Desta forma, entende-se que o fornecimento
do medicamento pleiteado ndo é de responsabilidade da referida unidade de saude.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 03 out. 2025.
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No que concerne o 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 méaximo pela Camara 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¢do 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 Prego Maximo 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, Olaparibe 150mg (Lynparza®) com 56 comprimidos possui preco méaximo de venda ao
governo correspondente a R$ 11.974,07, aliquota ICMS 0%.’

Nesse contexto, considerando informagéo de uso continuo até progressdo da doenca
bem como posologia de 4 comprimidos ao dia prestada em documento médico acostado aos autos
(Evento 1, EXMMED10, Pagina 2) estima-se a necessidade de 27 caixas com 56 comprimidos para
manutencdo anual do plano terapéutico da requerente, o que corresponde ao valor total estimado de
R$ 323.299,89, , aliquota ICMS 0%.’

Por fim, cumpre mencionar que, em consulta ao nosso banco de dados foi
identificada a entrada do Processo n°® 5068636-84.2025.4.02.5101, na justica Federal, com tramite
no 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro do Estado do Rio
de Janeiro, ajuizado pelo mesmo Autor — E. C. D. S. — com mesmo pleito, sendo emitido em 22 de
julho de 2025, para o referido processo, 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL
N° 1032/2025.

E o parecer.

A 152 Vara 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-RJ.

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

SBRASIL Ministério da Sadde. 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: 03
out. 2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250707_104547402.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
03 out. 2025.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnEs |copico| HABILITACAD
17.086.
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07e |Unacen com Serviges de Radicterapia e Hematelogia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacon com Servigo de Radioterapia
Goytacazes
Campos de Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Goytacazes
Itaperuna  |Hospital S3o José do Avai/Conferéncia Sao José do Avai 2278855 1707e Una_c'on_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Nitergi Hospital Municipal Oréncic de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelégica
Niteroi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servico de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17066 ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncologica 2268779 -
Rio Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07. . . . i
) ) ) ) ' |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1%0399 de Oncologia Pedidtrica
Ric de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardese Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 | Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Ric de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273689 | 17.09  |Unacen com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1?7’0;8& Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacen
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unaccn Exclusiva de Oncelogia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Ric de Janeiro | CavalcantiHemerio/Fundag 3o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacon Exclusiva de Hematelegia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 | 17.06
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 17.07
Teresdpolis  |Hospital S3o José/Associacdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag o Educacional 2973748 | 17.06 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redenda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacen com Servige de Radioterapia

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