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Trata-se de Autora, 73 anos (DN: 01/09/1951), com diagnéstico recente de
carcinoma ductal invasivo mucinoso de mama esquerda, grau 2, Receptor de Estrogénio (RE):
100%, Receptor de Progesterona (RP): 50%, HER-2 negativo, Ki67 25%, ECi IV (0sso). Iniciou
12 linha de tratamento paliativo com Anastrozol em 05/12/2024. Sendo prescrito, Ribociclibe
200mg e Fulvestranto 250mg/mL (Num. 163793198 - Pag. 1 e Num. 163793199 - P4g. 1 a 3).

Cumpre informar que os medicamentos Ribociclibe e Fulvestranto apresentam
indicacdo previstas em bulas'?, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora -
cancer de mama, conforme relato médico.

Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo, o Fulvestranto ainda néo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)3.

O Ribociclibe foi _avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) e incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes adultas
com céncer de mama avancado ou metastatico com HR+ e HER2-.

Para o tratamento da neoplasia maligna de mama, o Ministério da Saude publicou
o 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 de primeira linha para pacientes (p6s-menopausa) com cancer de
mama avancado (estadio 1V) RH positivo e HER-2 negativo: iCDK 4/6 - classe de inibidores de
ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe) ou fulvestranto ou 1A ou
Fulvestranto ou Tamoxifeno.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (carcinoma ductal invasivo de mama),
informa-se que, 0 acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de cancer no &mbito do
SUS, nao existe uma lista oficial de_medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma
vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

'Bula do medicamento Succinato de Ribociclibe (Kisgali®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Kisgali>. Acesso em: 30 dez. 2024.

2Bula do medicamento Fulvestranto por Dr. Reddy’s Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FULVESTRANTO>. Acesso em: 30 dez. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. 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: 30 dez. 2024.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Abemaciclibe, palbociclibe
e succinato de ribociclibe para o tratamento de pacientes adultas com cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e HER2-.
Relatério de Recomendagdo 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.

SBRASIL. Ministério da Sadde. 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: 30 dez. 2024.
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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 o0 tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacges.

Elucida-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 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, é 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 distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Centro Oncoldgico do Hospital
Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo (Num. 163793198 - P4g. 1 e Num. 163793199 - Pag.
1 a 3), unidade habilitada em oncologia no SUS como UNACON, conforme Deliberacdo CIB-RJ
n° 8.812 de 13 de junho de 2024’. 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.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 6485
ID. 4459192-6 Mat. 50133977

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

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2024.
"BRASIL. Secretaria de Estado de Satde. Comissio 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
(Caodigo De Habilitagdo 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: 30 dez. 2024.
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