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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4078/2025
Rio de Janeiro, 03 de outubro de 2025.

Processo n® 0831152-51.2025.8.19.0002,
ajuizado por A. P. F. R.

Trata-se de Autora, 46 anos, com diagndstico de carcinoma invasivo de mama
direita (CID-10 C50). Realizou segmentectomia + avaliacdo de linfonodo sentinela em setembro
de 2021, alem de quimioterapia adjuvante com protocolo ACT e radioterapia adjunta até junho de
2022. Segue desde novembro de 2022 até o presente momento em protocolo SOFT trial, com
Tamoxifeno 20mg e Acetato de gosserrelina 3,6mg (com previsdo de 10 anos de tratamento).
Necessita de tratamento com os medicamentos Acetato de gosserrelina 3,6mg (Zoladex®) — 01
seringa, a cada 28 dias e Tamoxifeno 20mg — 01 comprimido ao dia (Num. 230524764 — Pag. 1).

Diante do exposto, cumpre informar que o0s medicamentos Acetato de
gosserrelina (Zoladex®) e Tamoxifeno 20mg (Nolvadex®) apresentam indicacdo prevista em
bula® 2, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — carcinoma invasivo de mama
direita, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
informar que, atualmente, o acetato de gosserrelina é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF®), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o
disposto na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execuc¢do do CEAF no ambito do SUS.

» Acetato de gosserrelina é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo
de financiamento 1B do referido componente: medicamentos financiados
pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos financeiros
as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal para aquisicao,
programacdo, armazenamento, distribuicio e dispensacdo para
tratamento das doencas contempladas no éambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica*®.

Os medicamentos do CEAF somente ser@o autorizados e disponibilizados para
as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a
doenca da Demandante ndo estd dentre as contempladas para a retirada do_medicamento

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

2 Bula do medicamento citrato de tamoxifeno (novaldex®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://www.astrazeneca.com.br/content/dam/az-br/Medicine/medicine-pdf/Nolvadex_Bula_Paciente.pdf>. Acesso em: 03 out. 2025.
SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 03 out. 2025.

“Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 03 out. 2025.

5 Ministério da Satide. Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 03 out. 2025.
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através do CEAF, impossibilitando a obtencdo do Acetato de gosserelina 3,6mg por via
administrativa.

Para o tratamento do carcinoma de mama, o Ministério da Saude atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama® por meio da Portaria
Conjunta n° 17, de 25 de novembro de 2024.

De acordo com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de
Mama, a hormonioterapia em mulheres na pré-menopausa apresenta como opgdes de tratamento
hormonal adjuvante o Tamoxifeno na dose de 20 mg por dia, indicado nos casos de pacientes
submetidas & supressdo ovariana temporéria ou definitiva. Pacientes na pré-menopausa devem ser
submetidas a inducéo de menopausa temporaria ou definitiva com uma de trés possiveis estratégias
e, a partir de entdo, estas pacientes sdo tratadas como pds-menopausicas, sendo estas a
ooforectomia cirdrgica bilateral, ooforectomia actinica bilateral e administracdo mensal de 3,6mg
analogo de LHRH, preferencialmente com Gosserrelina.

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

Para atender de forma plena e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde
referéncia 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 nauseas, vémitos, dor,
protecdo do trato digestivo e outros indicados para o0 manejo de eventuais complicagdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol6gicos 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 cddigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

Assim, o0s_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar Protocolos e Diretrizes Terapéuticas
ou Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Satde, quando existentes.

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

Destaca-se que a Autora estd sendo assistida na Clinica ONCOMED, unidade de
saude de natureza juridica privada, ndo conveniada ao SUS (Num. 230524764 — Pag. 1). Dessa
forma, para que tenha acesso ao atendimento oncolégico integral, a Autora devera ser inserida no

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n® 17, de 25 de novembro de 2024. 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: 03 out. 2025.

PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-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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fluxo de acesso a Rede de Atencdo em Oncologia no ambito do SUS (Anexo 1), conforme a
nova Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer e em consonancia com a Politica
Nacional de Regulacéo, ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

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

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)8.

De acordo com publicacdo da CMED, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Prego Méximo 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 a Tabela de Precos
CMED?, para o ICMS 0%, o preco maximo de venda ao governo do medicamento pleiteado;

e Acetato de gosserrelina 3,6mg (Zoladex®) 01 seringa para injecdo via
subcutanea possui preco maximo de venda ao governo correspondente a R$
650,81.

e Tamoxifeno 20mg com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 98,51.

Por fim, conforme prescricdo médica acostada aos autos (Evento 1, ANEXO2,
Pagina 7) o custo estimado anual do esquema terapéutico prescrito a Autora corresponde a R$
8.991,84, segundo a Tabela de Precos CMED?, para o ICMS 0%.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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

8 BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 03 out. 2025.

9 Painel de consulta de precos de medicamentos. Disponivel em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00
ZmQyLTIIYTEtNDE2MDc4ZmEINDEYIiwidCI6 ImI2ZN2FMMjNmMLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJI9&page
Name=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 03 out. 2025.

10 painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00Z
mQyLTIiYTEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2FmMMjNmMLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&page
Name=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 03 out. 2025.
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ANEXO |

Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

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

# NatJus

17.06. |
Bamz Mansz  Santa Casz de Misencorda de Sama Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia ¢ Hematologia
17.08
CaboFrio | Hospaal Santa Isabel 2078285 | 17.06 |Unacon
Campes de : s o | }
Goytacazes ‘Sociedade Porfuguesa de Beneficiencia de Campes 2287&0‘ i7.06 ’Ura:on
Campes ce - reiti 2 ‘ , :
Goytacazes Hospial Universitano Alvaro Alvim 2287447 ‘ 17.06 ‘Unacm com Sesvice de Radicterapa
\
Gm ‘; Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Lida /IMNE 2287285 1 17,07 | Unacon com Senigo de Radicterapia
taperuna ' Hospital S30 José do AvailConferéncia S30 José doAvai | 2278855 ; e e
Niteri  Hospital Municipal Oréncio de Freitas 1255 | 17.44 |Hospital Geral com Cinsgia Oncoldgica
Nitesce Hospetal Universitano Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Uraconcem Servico de Hematologa
_ Hospital Alcides Cameiro 2075562 | 17 6e | :
Petropolis = — | 4745 |Uracon com Sevice de Radioterapia
Centro de Terapia Oncologica 268179 R
Rio Borito  Hospal Regional Darty Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
| 1707, | . . )
” < 2 ‘ | Unacon com Servicos de Radioterapia. de Hematologia &
Rio de Janeiro | Hospial dos Servidores do Estado 2269%8‘ 1;1703; | de Oncologa Pediatrica
- |
Rio de Janeiro  Hospia Geral do Andara’ 2265334 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro  Hospial Geral de Bonsucesse 2263630 | 1706 WﬂacmcomSaVix;odeHanalologa
Rio de Janeio  Hospital Geral de Jararepaguatospital Cardoso Fontes 2095423 | 1706 |Unacon
Rio de Janeiro  Hospial Geral de Ipanema 2289775 | 17.14 |Hospital Geral com Cinurgia Oncoidgica
Rio de Janeiro 'Hospial Geral dz Lagoa 2273658 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro  Hosptal Mano Kroeff 2269899 | 17.07 |Unaconcom Senvice de Radicterapia
Rio de Janeiro  Hospial Universitano GaffréeUnRio 2095415 | 1706 |Uracon
Rio de Janeiro |Hospital Universitiiio Pecro Emesto HUPEAUER) 2269783 | e ;Umxon com Senvigos de Radioteragia & de Hematologia
| 17
Rio de Janeiro | Hospital Universitano Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro. | Instifuto de Puencultura e Pediatnz Martag3o Gestera/UFR) 2296618 | 1711 |Unacon Exclusiva de Cncologia Pedidtica
Rio de Janeiro | Hospital Estadual Transplante Cancer e Courgia Infantd 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedistrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira ‘ \
Rio de Janeiro | CavakantiHemorio'Fundag 30 Pro-Institufo de Hematologia- 2295067 | 17.10 | Unacon Exciusiva de Hematologia
FUNDAR) | |
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Cacon com Servigo de Oncologia Pedidinza
Rio de Janeiro ‘ ‘
Instituto Nacicnal de Cancer/INCA - Hospital de Cancer |l 226521 | 17.06 [
Instituto Nazional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 27462 | 1707 |
Terestpolis  Hospital S30 José/Associag3o Congregag3o de Santa Catarina 2292386 | 17.06 | Unacon
i iversitsin > = P \
Vassourms | Hospital Universitano Severino SombralFundag 3o Educacional 557760 | 4706 !Uraton
| Severino Sombez ‘ [
Voltz Redonda | Hospal Jartim Amdia Ltda - HINJA %18 | 1707 iUmcon com Servico de Radicterapia



