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Trata-se de Autora, portadora de carcinoma de mama metastatico, com receptores
hormonais (RH) fortemente positivos e HER 2 negativo, fazendo bloqueio hormonal com
leuprorrelina e anastrozol. Necessita de uso de palbociclibe 125mg (Ibrance®) (Num. 100387955 -
Pag. 20-22).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado palbociclibe 125mg (lbrance®)
possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo
prevista em bula® aprovada pela referida agéncia, para o manejo do quadro clinico apresentado pela
Autora - cancer de mama metastatico HR positivo e HER2 negativo, em combinagdo com terapia
enddcrina, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS, insta
mencionar que palbociclibe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
no SUS (CONITEC) e incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes adultas com cancer de
mama avancado ou metastatico com HR+ e HER?2?

Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Salide atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama?2, 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 combinada com inibidores de ciclina (abemaciclibe, ribociclibe e palbociclibe) é o
tratamento de escolha inicial em pacientes com cancer de mama RH-positivo avangado e HER-2
negativo, por ser eficaz e melhor tolerado em comparacdo com quimioterapia. Estes podem ser
usados isoladamente, ou em combinacdo com a hormonioterapia, em mulheres com pouco volume
de doenca ndo visceral e perfil de sensibilidade a hormonioterapia (doenca de novo, intervalo longo
apo6s hormonioterapia adjuvante, comportamento indolente)®.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (carcinoma ductal invasivo de mama),
informa-se que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos
medicamentos dos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que ndo existe uma
lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde

1Bula do medicamento Palbociclibe (lborance®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lbrance>. Acesso em: 30 dez. 2024.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe para o tratamento de pacientes adultas com cancer de mama avancado ou metastatico com HR+ e HER2-.
Relatério de Recomendacdo N° 678. Brasilia, DF. Novembro de 2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20211207_relatorio_678_abemaciclibe_palbociclibe_ribociclibe_carcinoma_mama_final.pdf>. Acesso em: 30
dez. 2024.

3BRASIL. 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: 30 dez. 2024.
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e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cncer 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 nduseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicaces.

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 Informacdo 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 néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

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
Salde, quando existentes.

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

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Hospital Regional Darcy Vargas
(Num. 100387955 - P4g. 21), unidade de satde 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 condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

No caso de impossibilidade do atendimento integral, encaminhar a Autora a uma
outra unidade apta ao atendimento da demanda, que integre a Rede de Alta Complexidade em
oncologia no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 92 Vara Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02

4PONTAROLLI, 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: 30 dez. 2024.
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