Secretaria de
Salde

{fﬁ
N /4
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4193/2025
Rio de Janeiro, 07 de outubro de 2025.

Processo n° 0831615-33.2025.8.19.0021,
ajuizado por E. A. S.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas quanto ao
medicamento Pembrolizumabe.

Trata-se de Autora, 53 anos, portadora de cancer de mama direita invasivo, Grau 3
Triplo Negativo, HER20, Ki67 30%, ECi lll, T2N1MO. Iniciard quimioterapia neoadjuvante e
atualmente a paciente encontra-se sem forgas para se locomover, necessitando de extrema urgéncia,
com risco de progressdo da doenca, fazer uso do medicamento Pembrolizumabe 200mg,
intravenoso a cada 3 semanas durante a quimioterapia neodajuvante e por mais 9 aplicagdes apos a
cirurgia, conforme prescri¢do. A inclusdo do medicamento terd como objetivo minimizar risco de
progressao de doenca e complicacdes bem como risco de ébito (Num. 205748944 — Pag. 1).

Cancer é o0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e drgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacao de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo.t

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 cirargico conservador,
complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores hormonais positivos, a
hormonioterapia também est4 recomendada. A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia e
quimioterapia) segue-se ao tratamento cirlrgico instituido.?

O Pembrolizumabe é um anticorpo monoclonal antineoplasico. Dentre suas
indicagdes, consta para o tratamento neoadjuvante de pacientes com cancer de mama triplo negativo
(TNBC) de alto risco em estagio inicial em combinagdo com guimioterapia, e continuado como
monoterapia no tratamento adjuvante apés a cirurgia.*

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 07 out 2025.

2INCA - 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: 07 out 2025.

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

Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 07 out 2025.
“Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=KEYTRUDA>. Acesso em: 07 out 2025.
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Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula® para o manejo do
quadro clinico apresentado pela Autora — cancer de mama triplo negativo, conforme relato médico.

No que tange & disponibilizacdo do medicamento pleiteado no dmbito do SUS,
informa-se que Pembrolizumabe ndo integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAMES®, tampouco nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado
do Rio de Janeiro.

Elucida-se que o medicamento pleiteado Pembrolizumabe encontra-se em analise
pela Comisséo Nacional de Incorporacgéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)S, ou seja, ainda ndo
houve avaliagdo formal concluida pela CONITEC para uso do referido medicamento para o
tratamento do cancer de mama até a presente data.

Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Cancer de Mama’ para o0 manejo desta
doenca, por meio da Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 17, de 25 de novembro de 2024. De
acordo com 0 PCDT, as opgdes terapéuticas do cancer de mama incluem cirurgia do tumor primario,
avaliagdo do acometimento axilar e radioterapia como forma de tratamento local e o tratamento
medicamentoso sistémico (quimioterapia, inclusive hormonioterapia). A sele¢do da melhor conduta
terapéutica de acordo com cada situacao depende de vérios fatores que incluem as caracteristicas do
paciente e do tumor, a localizacdo da (s) metastase (s), agressividade da doenca, a resposta as terapias
anteriores, o tempo desde a Ultima exposicdo quimioterapica (inclusive hormonioterapica), o0s
agentes antineoplasicos usados no passado e as suas doses cumulativas’.

O PCDT do Céncer de Mama faz men¢do ao Pembrolizumabe destacando que,
embora haja evidéncias sobre potencial beneficio do medicamento pleiteado sobre o aumento da
resposta patologica nesta populacdo (mulheres com céncer de mama triplo-negativo), este
medicamento ainda ndo se encontra incorporado ao SUS para esta indicacdo, conforme
mencionado anteriormente, estando 0 mesmo no rito de incorporacéo legalmente vigente.%8

Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna da mama), no que
tange & 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 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 Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda daqueles utilizados em

SBRASIL. Ministério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). 07 out 2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
07 out 2025.

"BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. Aprova as Diretrizes Diagndsticas 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: 07 out 2025.

SBRASIL. Ministério da Salde. Relatério Preliminar Relatdrio de Recomendagio Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer
de Mama. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/RRPCDTCncerdeMama_CP.pdf>.
Acesso em: 07 out 2025.
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concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

Acrescenta-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 Salude conforme o c6digo do procedimento registrado na Apac.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado.® Os procedimentos sdo compativeis com o diagnéstico de cancer em varias localizages,
estagios e indicacdes, organizados por linhas e finalidades terapéuticas, grupos etérios e utilizacdo
especial®®,

Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de satde do SUS habilitados
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam
meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

No presente caso, a Autora esta em acompanhamento no Centro Oncoldgico do
Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade habilitada em oncologia no SUS como
UNACON, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024, Dessa forma, ¢ 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.

A titulo meramente informativo, foi observada incongruéncia nas informacdes
constantes nos documentos médicos acostados aos autos, uma vez que o laudo clinico menciona
neoplasia mamaria localizada na mama direita (Num. 205748947 — Pag. 1), enquanto 0 exame
complementar apresentado faz referéncia a cancer em mama esquerda (Num. 205748945 — P4g.
3).

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

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizac&o 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: 07 out. 2025.

0 pPONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizago 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: 07 out. 2025

11 BRASIL. Secretaria de Estado de Salde. Comissdo Intergestores Bipartite. Deliberagdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024.
Pactuar a Solicitacdo de Credenciamento e Habilitagdo do Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, CNES N° 6007317,
localizado no Municipio de Duque de Caxias/RJ, como Unidade de Assisténcia em Alta Complexidade em Oncologia — Unacon (Cédigo
De Habilitacdo 17.06), com Valor Mensal De R$ 448.546,17 e Anual R$ 5.382.554,02, Conforme Impacto Financeiro. Disponivel em:
<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/916-2024-co-m/junho/10411-deliberacao-cib-rj-n-8-812-de-13-de-junho-de-2024.html>.
Acesso em: 07 out 2025.
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*2.

De acordo com publicacdo 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 regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED*, o Pembrolizumabe 100mg/4mL (Keytruda®) — solucdo injetavel contendo 02 frascos
ampolas, possui pre¢co maximo de venda ao governo de R$ 26.235,42, para o ICMS 0%.

Por fim, acrescenta-se que em anélise da prescri¢do médica acostada aos autos (Num.
205748944 — Pag. 1) ndo consta informagcdo de forma pormenorizada guanto ao esguema
terapéutico associado & duracéo do tratamento quimioterapico para a parte Autora. Assim,
nao foi possivel calcular o valor total anual para aquisi¢do do medicamento pleiteado para o caso
em tela.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias 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

12BRASIL Ministério da Satide. 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: 07 out 2025.

BBRASIL Ministério da Satide. 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_20251007_180845178.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
07 out. 2025.

14 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 07 out
2025.
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ANEXO |

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

17.06, |
Bama Mansa  Santa Casa de IMisencorda ce Bamz Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Senvgos de Radioterapia e Hematologia
17e |
CaboFrio  Hospal Santz Isabel 2078286 17.06 |Unacon
Campos de - - }
Goplacazes Sociedads Pofuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 1706 ‘Uw:on
SIS 08 | o ptalUnivestao Alvaro Abim 267447 | 1705 | Unacon com Senico de Raditerapa
Campos de ’ - sscias b . .
Govlacazes Insfituto de Medicina Nuclear e Endocnnclogrz Ltda IMNE 2287285 1 1707 [lzmm com Senvigo de Radioferapia
Hapenra | Hospial S30 José do AvaiCaneréncia o Joss doAval | 207aegs | 7T e | recen com Senices s Rafilerapa e de Onccloga
Nitere | Hospital Municipal Oréncio de Fretas 12586 | 1714 | Hospital Geral com Crurgia Oncoligca
Nitersr | Hospial Universitanc Antonic Pedre - HUAP/UFF 12505 | 1708 |Unecon com Servico de Hematologia
~ Hospital Alides Camein 075562 17 06e ‘lk'a: 5 o~ :
Petropolis = Unacon com Serace o= Raditerapia
Centra de Terapia Oncologea 2egre | 115 | :
Ric Benito | Hospital Regional Darcy Vargas 29241 | 1706 | Unacon
1707, |, . : i
; : : . | Unacon com Servigos de Radioferapia. de Hematologia &
Rio de Jarsiro |Hospital dos Servidores do Estada 2269588 1:‘17008; ‘&01'003099 Pedistica
Rio de Jansiro | Hospital Geral do Andargl 2265384 | 1706 |Unacon
Rie de Jansiro | Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 17.05 | Unacon com Seraco de Hematologia
Rio de Jarsino  Hospital Geral de Jacarepegquaospeal Candoso Fontes 2654231 1706 |Unacon
Rio de Jareiro  Hospital Geral de Ipensma 2268775 1714 |Hospial Geral com Cirurgia Oncologica
Rio de jareiro | Hospital Geral da Lagea 2273658 | 17.08 |Unacon com Senigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Jansiro | Hospital Manc Kroeff 2265899 | 17.07 | Unecom com Seraco de Radicterapia
Rio de Jansiro | Hospial Universitanc Gaffrée/UniRic 2095415 | 1706 |Unacon
\
Rio de Jansiro | Hospital Universitirio Pedro Emesto HUPE/UER) 266783 | "1 | Unason com Senicos s Raditerapia & os Hematologia
el |
Rio de Jareiro | Hespital Universitanc Clementing Fraga Filho/UFR) 2280%67 1712 Cacon
Rio de Jansiro | Instituto de Puenculfura e Pediatna Maragdo CestardUFRI | 22966161 17.11 | Unacon Exchissiva de Oncologia Pediatnca
Rio de Jarsiro | Hospital Estadual Transplante Career e Cirurgsa Infantil 7185081 711 | Unacon Exciusiva de Oneologia Pediatnca
Instituto Estadual de Hematologia Arther Sigueira \
Rio de Janeiro |Cavakanfi'HemoooFundacao Pri-institufo de Hematologia- | 2295067 1710 |Unacon Exclisiva de Hematologia
FUNDARJS \
Insfituto Nacional de Cancer'NCA - Fospital oe Cameer | 2073454 1713 | Cacon com Servico de Oncologia Pediatica
Rio de Jansino
|Instituta Nacionai de CancerINCA - Hospital de Cancer |l | 2269821 | 17.06 |
Instituto Nacional dz CancerINCA - Hospital oe Canzer [ 0786 707 |
Teresopoks | Hospital Sac José/Assoriag3n Congregac3o de Santa Catarna | 2292385 17.06 | Unacon
TR : = = ‘
Visiings Hospital Universitaric Severno SombraFundagZe Educacional NI 476 | Unscen
Severing Sombra ‘
\oita Redonda | Hespital Jardim Amaia Lida - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

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