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Processo n° 0805885-88.2025.8.19.0063,
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De acordo os documentos médicos do Hospital Universitario de Vassouras —
Fundacéo Educacional Severino Sombra (Num. 225115097 - Pag. 12; Num. 225115097 -
Pag. 11), consta que a Autora, é portadora neoplasia maligna do célon (CID-10: C18), com
metastases hepaticas. Foi submetida a quimioterapia paliativa com o esquema CAPOX
(capecitabina + oxaliplatina), apés Folfoxiri (irinotecano + oxaplatina + leucovorin + 5-
Fluorouracil). Diante de nova progressdo, impossibilitada de retorno a oxaliplatina por
toxidade aguda, foi indicado o tratamento com o0 medicamento regorafenibe 40mg
(Stivarga®), 4 comprimidos diariamente, durante 21 dias. Repetir a cada 28 dias apds
avaliagdo do oncologista.

Informa-se que o medicamento regorafenibe 40mg (Stivarga®) apresenta
indicacdo prevista em bula' para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Requerente - cancer colorretal (CCR) metastatico que tenham sido previamente tratados.

O medicamento regorafenibe ndo foi avaliado pela CONITEC para o
tratamento da neoplasia maligna do célon.

Para o tratamento do Céncer de Colon e Reto, o Ministério da Salde
publicou as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo desta doenca, por
meio da Portaria n° 958, de 26 de setembro de 2014? (destaca-se que foi aprovado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Adenocarcinoma de Célon e Reto pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (CONITEC)?, porém ainda ndo
foi publicado), no qual menciona que, a quimioterapia paliativa est4 indicada para doentes
com cancer colorretal recidivado inoperavel ou com doenca no estagio IV ao diagnoéstico, a
critério médico. Empregam-se esquemas terapéuticos baseados em fluoropirimidina,
associada ou ndo a oxaliplatina, irinotecano, mitomicina C, bevacizumabe, cetuximabe ou
panitumumabe, observando-se caracteristicas clinicas do doente e condutas adotadas no
hospital. O medicamento regorafenibe ndo consta na referida DDT.

! Bula do medicamento Regorafenibe 40mg (Stivarga®) por BAYER S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=STIVARGA>. Acesso em: 16 out. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 958, de 26 de setembro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
do Céncer de Colon e Reto. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/artigos_publicacoes/ddt_colorretal__26092014.pdf>. Acesso em: 16 out. 2025.

3BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em
elaboragéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1 >. Acesso em: 16 out. 2025.
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No que tange a disponibilizagdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagdo pelo SUS, uma vez que o
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo 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
saude referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas responsaveis pelo tratamento do
cancer _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, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para o
manejo de eventuais complicagoes.

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 Informagdo 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 né&o refere medicamentos
oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado*.

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Universitario de
Vassouras — Fundagdo Educacional Severino Sombra (Num. 225115097 - Pag. 12; Num.
225115097 - Pag. 11), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicao clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

O medicamento regorafenibe 40mg (Stivarga®) possui registro ativo
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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 Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)°®.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%®, tem-se:

4 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 1° edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 16 out.
2025.

5 BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 16 out. 2025.

® BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco
Maximo ao Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2
FMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJI9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 16 out. 2025.
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e Regorafenibe 40mg — na apresentacdo com 84 comprimidos, possui pre¢o maximo
de venda ao governo correspondente a R$ 13.046,96. Quantidade 12 caixas/ano.
Custo anual: R$ 156.563,52.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Trés Rios, Areal e Levy Gasparian 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
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnEs | copico| HABILITACAQ
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico 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 Aval 2278355 1707e Una_c'on_ com Senvigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Nitergi Hospital Municipal Oréncic de Freitas 12556 1714 |Hespital Geral com Cirurgia Oncelégica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servico de Hematologia
: Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacen
17.07, . ' . .
) . . ) ' |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Ric de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estade 2269988 11??0399 de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Bensucesso 2269880 | 17.08 |Unacen com Servige de Hematelegia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Onceldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Marie Kroeff 2269893 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1??0[1}’89 Unacen com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Ric de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncclogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematelegia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer I 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 1707
Teresopolis | Hospital S3o José/Associacde Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacen
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag o Educacional 2273748 | 1706 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia

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