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Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2024.

Processo n°® 0803199-15.2024.8.19.0078
ajuizado por| |

Trata-se de Autora, 47 anos (DN: 08/10/1977), cancer de mama HER?2 positivo,
metastatico. Submetida a mastectomia em 2014 e posterior quimioterapia com bloqueio HER2,
radioterapia e hormonioterapia com Tamoxifeno. Em 2019, houve progressao 0ssea tratada com
diversas linhas de quimioterapia e radioterapia com duplo blogueio: Trastuzumabe e
Pertuzumabe. Em 2014, evoluiu com metastase dssea, hepéatica e de SNC. Sendo prescrito o
medicamento Trastuzumabe Deruxtecana, em uso continuo (Num. 156995801 - P4g. 1 a 5).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Trastuzumabe Deruxtecana
apresenta _indicacdo prevista em bulal, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela
Autora - cancer de mama metastatico HER2 positivo, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
informa-se que Trastuzumabe Deruxtecana ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Armacdo de Buzios e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Trastuzumabe Deruxtecana possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo até o0 momento ndo foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de
cancer de mama.

Para o tratamento da neoplasia maligna de mama, o Ministério da Satde publicou
0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama (PCDT?), por meio da
Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 17, de 25 de novembro de 2024, no qual consta como
possiveis esquemas terapéuticos para em pacientes com cancer de mama avancado (estadio 1V)
HER-2 positivo 0s medicamentos: Trastuzumabe + pertuzumabe + docetaxel; Trastuzumabe +
pertuzumabe + Paclitaxel; Trastuzumabe + paclitaxel + Carboplatina; Trastuzumabe + docetaxel;
Trastuzumabe + vinorelbina; Trastuzumabe + capecitabina; Trastuzumabe.

Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Trastuzumabe Deruxtecana
mencionando que para os casos de progressdo tumoral apds o uso de trastuzumabe em pacientes
com doenca metastatica ou recidivada, o uso de trastuzumabe-entansina foi avaliado pela Conitec,
recebendo recomendacédo desfavoravel a sua incorporacdo. Assim, conforme Portaria SCTIE/MS
n° 99/2022, o medicamento n&o foi incorporado ao SUS para essa indicagdo. Ainda, em gque pese
possa existir potencial beneficio do trastuzumabe deruxtecana para tal indicacdo, este ainda ndo

'Bula do medicamento Trastuzumabe Deruxtecana (Enhertu®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ENHERTU>. Acesso em: 19 dez. 2024.

2BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 19 dez. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 17, de 25 de novembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Cancer 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: 19 dez. 2024.

% NatJus l



Secretaria de
Saude

r
\O,
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

incorporado ao SUS, devendo passar pelos ritos de incorporacdo legalmente vigentes. O presente
Protocolo ndo preconiza alternativas terapéuticas especificas para pacientes nestas condicdes
devido a ndo incorporacdo de tecnologias que atendam as suas necessidades, mas reforca que os
protocolos institucionais dos servicos em gue as pacientes sdo atendidas devem estabelecer
condutas aceitaveis até que atualizacdo deste enderece apropriadamente a lacuna®.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (cancer de mama), informa-se que, no
que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos dos
pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos_antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Saide 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
UNACONSs 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 gquimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacoes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagcdo 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 Salde conforme o codigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes
tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado*.

Assim, o0s _estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

Nesse sentido, & importante registrar que as unidades de salde do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, néao
representam meros pontos de distribuigdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que a Autora estd sendo assistido no Programa de Sadde da Familia
José Gongalves (Num. 156995801 - Pag. 1 a 5) unidade de satde conveniada ao SUS, porém néo
correspondente a unidade habilitada em oncologia no Estado do Rio de Janeiro (Anexo I).
Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrada na Rede de Atencdo em Oncologia
(Anexo 1), deverd 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 Regulacédo (SISREG).

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 156990550 - Pag. 10 e 11, item “VIII - DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao
fornecimento do medicamento pleiteado“...bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da

*PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 19 dez. 2024.
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moléstia da parte ... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Armacéo de Buzios do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

Anexo | — Estabelecimentos de Satde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO ESTABELECIMENTO CNES | CODIGO HABILITACAD
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

# NatJus

17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Bara Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
g ampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacon com Servigo de Radioterapia
oytacazes
Campos de ! , . ) ] ]
¢ Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servigo de Radioterapia
oytacazes
ltaperuna | Hospital Siio José do AvailConferéncia Sdo José do Avai | 2278855 | 1107 € | Unacon com Servicos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Nitergi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacen com Servige de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) )
Petropolis - — 1715 Unacen com Servigo de Radicterapia
Centro de Terapia Oncelogica 2268779 :
Rio Bonito  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, . . ' .
. . . . ' |Unacen com Serviges de Radicterapia, de Hematelogia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269588 1%[]39& de Oncologia Pedidtrca
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematelogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagud/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
Ric de Janeiro |Hospital Universitanio Pedre Emeste-HUPE/UERJ 2269783 1??0;88 Unacen com Serviges de Radicterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematclogia Arthur Siqueira
Ric de Janeiro | Cavalcanti/Hemerio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematolegia - | 2292067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hematelogia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servige de Oncclogia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2260821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 1707
Teresdpolis | Hospital S3o José/Associac 3o Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag o Educacional 2973748 | 1706 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redenda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacen com Servige de Radioterapia




