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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4360/2025

Rio de Janeiro, 16 de outubro de 2025.

Processo n° 0945714-76.2025.8.19.0001,
ajuizado por C. D. S. L.

Trata-se de demanda judicial com pleito inicial do medicamento Abemaciclibe
150mg.

Acostado aos autos, se encontra o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
FEDERAL N° 1206/2025, datado em 26 de agosto de 2025 (Num. 224138332 — Pags. 1 a 3), no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos ao quadro clinico da Autora — cancer de mama RH
positivo e HER2 negativo, estagio 1V, com metastase pulmonar e 0ssea, a indicacdo e
disponibilizacdo no &mbito do SUS do medicamento pleiteado Abemaciclibe.

Em atencdo ao despacho judicial (Num. 224136999 — P&4g. 1), seguem as
informac0es.

Conforme mencionado no parecer supradito, 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 @mbito do SUS, 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).

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
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 complicaces.

Assim, os_estabelecimentos habilitados _em Oncologia pelo SUS sdo_0s
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
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.

Cabe destacar que a Autora estda em acompanhamento no Centro Municipal de
Saude Mourdo Filho (Num. 224137441 — P4g. 1) e em consultério particular (Num. 224137447 —
P4g. 1). Assim sendo, para que a mesma tenha acesso ao atendimento integral pela Rede de
Atencdo em Oncologia no SUS, devera ser inserida no fluxo de acesso, conforme a nova
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica
Nacional de Regulacéo, ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).
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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 autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo 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 Resolugcdo 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
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Abemaciclibe 150mg (Verzenios®) com 60 comprimidos possui preco maximo de venda
ao governo, para aliquota de ICMS 0%, correspondente a R$ 14.062,84. Com base no esquema
terapéutico prescrito e nos valores da Tabela CMED (ICMS 0%), o custo estimado do tratamento
(06 meses) é de R$ 84.377,04.

Sem mais a contribuir no momento, estando este Nucleo a disposi¢do para
eventuais esclarecimentos.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial 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
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