
 
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 
PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº0189 /2020 

 

 
Rio de Janeiro, 23 de março de 2020. 

 
 

Processo nº 5013599-48.2020.4.02.5101,  
ajuizado por  

 
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 4ª Vara 

Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 
Temozolamida (cápsula). 

 

 
I – RELATÓRIO 

 
1. Para elaboração deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos mais 
recentes acostados ao Processo. 

 
2. De acordo com documentos médicos do Instituto Nacional do Câncer – INCA/HCI 

(Evento1_ANEXO2_págs. 17, 18, 26 e 27), emitidos em 16 de janeiro e 18 de fevereiro de 2020, pelas 

médicas Giullia Bortolini de Lucena (CREMERJ 52.105661-1) e Carolina Fittipaldi Pessoa (CREMERJ 

52.78198-7), a Autora apresenta diagnóstico de glioblastoma. Submetida a RMN de crânio em 18 de 

setembro de 2019 apresentando lesão frontotemporal direita e resseção no Hospital Municipal Miguel 

Couto em 11 de outubro de 2019, cujo laudo histopatológico revelou glioblastoma. Vem em uso de 

fenitoína 100mg de 8/8h por quadro de crises convulsivas no diagnóstico da doença. Tem planejamento 

de início de tratamento quimioterápico com temozolamida concomitante à radioterapia, seguido de 

quimioterapia adjuvante com temozolamida por seis meses. Foi mencionada a seguinte Classificação 

Internacional de Doenças (CID-10): C71 – Neoplasia maligna do encéfalo. Foi prescrito 

Temozolamida 140mg ao dia de segunda a sexta, sendo nestes dias: 
 

• Temozolamida 100mg – 01 cápsula, às 18h; 
 

• Temozolamida 20mg – 02 cápsulas, às 18h.  
 

 
II – ANÁLISE DA 

LEGISLAÇÃO 
 

1. A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas atualizações, 
estabelecem diretrizes para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único 
de Saúde (SUS). 

 
2. A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas atualizações, 
publicam a Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do SUS e dá 
outras providências. 

 
3. A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS e as diretrizes 
para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de Consolidação nº 
3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas atualizações.  
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4. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas atualizações, 
instituem a Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde 
das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS. 

 
5. A Política Nacional de Regulação do SUS é determinada pela Portaria de Consolidação nº 
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, assim como suas atualizações. 

 
6. A Portaria nº 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria nº 346/SAS/MS, de 23 de 
agosto de 2008, que define os critérios de autorização dos procedimentos de radioterapia e de 
quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses/ Próteses e Materiais do SUS. 

 

7. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alinhada com suas 
atualizações, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna 
comprovada, no âmbito do SUS. 

 
8. A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico do Estado do 
Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritários: promoção da 
saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; medicamentos; cuidados 
paliativos; e, regulação do acesso. 

 
9. A Portaria nº 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitações de estabelecimentos de 
saúde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria nº140/SAS/MS de 27 de 
fevereiro de 2014. O Art. 1º mantém as habilitações na Alta Complexidade em Oncologia dos 
estabelecimentos de saúde relacionados no Anexo da Portaria. 

 
10. No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de julho de 2019, 
pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do Estado do Rio de 
Janeiro. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. Câncer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doenças que têm em comum o crescimento 

desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e órgãos, podendo espalhar-se para outras 
regiões do corpo (metástase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito 
agressivas e incontroláveis, determinando a formação de tumores malignos, que podem espalhar-se 
para outras regiões do corpo. Os diferentes tipos de câncer correspondem aos vários tipos de células 
do corpo. Por exemplo, existem diversos tipos de câncer de pele porque a pele é formada de mais 
de um tipo de célula. Se o câncer tem início em tecidos epiteliais como pele ou mucosas ele é 

denominado carcinoma
1

.  
2. Tumores malignos do sistema nervoso central são exemplos de tumores de prognóstico clínico 

desfavorável. A maioria desses tumores é de origem neuroepitelial e a sua classificação proposta 
pela Organização Mundial de Saúde (OMS), os divide em: tumores astrocíticos, tumores 
oligodendrogliais, gliomas mistos, tumores ependimários, tumores do plexo coroide, tumores do 
parênquima pineal e tumores embrionários (meduloblastomas e tumores neuroectodérmicos 
primitivos). Tumores primários de origem mesodérmica e tumores metastáticos também são 
frequentes no cérebro. Em adultos, os astrocitomas são os tumores primários malignos mais 
frequentes. Clinicamente são subdivididos em quatro graus de acordo com a OMS: astrocitoma 
pilocítico (grau I), astrocitoma difuso (grau II), astrocitoma anaplásico (grau III) e glioblastoma 
(grau IV). Os tumores de grau I em geral crescem lentamente, não são infiltrantes e raramente são  

 
 

1 INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. O que é câncer? Disponível em: <http://www1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso em: 23 mar. 2020.
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fatais. As taxas de sobrevida média de pacientes com astrocitomas de grau II e grau III são de cinco 
e três anos, respectivamente. Os tumores de grau IV (glioblastomas) são os mais frequentes e 
agressivos. A sobrevida média após o diagnóstico de glioblastoma é de 17 semanas sem tratamento. 

A sobrevida média após tratamento convencional é ainda pequena, inferior s 16 meses
2

.  
3. A epilepsia é uma doença cerebral crônica causada por diversas etiologias e caracterizada pela 

recorrência de crises epilépticas não provocadas. Esta condição tem consequências neurobiológicas, 

cognitivas, psicológicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do indivíduo afetado. 

A nova classificação das crises epilépticas manteve a separação entre crises epilépticas de 

manifestações clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo “parcial” foi substituído por 

“focal”; a percepção (consciência) passou a ser utilizada como um classificador das crises focais; os 

termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”, “psíquico” e “secundariamente 

generalizado”, da classificação anterior, foram eliminados; foram incluídos novos tipos de crises 

focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética, autonômica, cognitiva e emocional); 

foi decidido que as crises atônicas, clônicas, espasmos epilépticos, mioclônicas e tônicas podem ter 

origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituídas por 

crises focais com evolução para crise tônico-clônica bilateral; foram incluídos novos tipos de crises 

generalizadas (mioclonias palpebrais, ausência mioclônica, mioclônico-atônica, e mioclônico-

tônico-clônica)
3

. 

 

DO PLEITO 
 

1. Temozolamida pertence ao grupo farmacoterapêutico dos agentes antineoplásicos – outros 
agentes alquilantes. Está indicado para o tratamento de pacientes com: 

 
• Glioblastoma multiforme recém diagnosticado concomitantemente à 

radioterapia e em adjuvância posterior; 
 

• Glioma maligno, tal como glioblastoma multiforme ou astrocitoma 
anaplásico, recidivante ou progressivo após terapia padrão; 

 

• Melanoma maligno metastático em estágio avançado
4

. 

 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Inicialmente elucida-se que diversos medicamentos compostos pelo princípio ativo 
Temozolamida possuem registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

 
2. Cabe  destacar  que  o  medicamento  pleiteado  Temozolamida  apresenta indicação clínica, 

prevista em bula
4

 para o tratamento do quadro clínico apresentado pela Autora – glioblastoma, 
conforme relato médico (Evento1_ANEXO2_págs. 17, 18, 26 e 27). 

 
3. Quanto a avaliação pela Comissão Nacional De Incorporação De Tecnologias No Sistema Único 
De Saúde - CONITEC, os membros presentes na 23ª reunião do plenário dos dias 12 e 13/03/2014, 
deliberaram, por não recomendar a incorporação de procedimento quimioterápico específico 
compatível com a temozolamida para o tratamento pós-operatório de pacientes com gliomas de alto 
grau( III e IV), conforme disposto na Portaria Nº 35, de 26 de setembro de 2014.  

 

 
2 UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO. Instituo de Biociências. Centro de Pesquisa sobre o genoma humano e células tronco. Neoplasias malignas. Disponível em: 
<https://genoma.ib.usp.br/pt-br/servicos/consultas-e-testes-geneticos/doencas-atendidas/neoplasias-malignas-0>. Acesso em: 23 mar. 2020.

 
 

3
 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta nº 17, de 27 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Epilepsia. 

Disponível em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 23 mar. 2020.  
4 Bula do medicamento Temozolamida por Sun Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351441437201371/?substancia=8789 >. Acesso em: 23 mar. 2020.
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4. Entretanto, a Portaria SAS/MS nº 599, de 26 de junho de 2012 aprovou  
Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas (DDT) do Tumor Cerebral no Adulto. Nesta DDT foi 

descrito que a quimioterapia antineoplásica produz benefício clínico temporário para alguns 

doentes, e entre os esquemas quimioterápicos mencionados consta a temozolamida, 
medicamento pleiteado. Foi observado que diversos medicamentos quimioterápicos se mostraram 

úteis no tratamento paliativo de gliomas cerebrais grau III e IV, muitos administrados 
concomitantemente à radioterapia. Glioblastoma (quadro clínico da Autora) encontra-se contido 

no grupo dos gliomas grau IV, sendo previsto plano terapêutico com o emprego de cirurgias, 

radioterapia e quimioterapia paliativa
5

.  
5. Ressalta-se que a Autora apresenta uma neoplasia, assim cabe esclarecer que, no SUS, não existe 
uma lista oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação, uma vez que o Ministério da 
Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde não fornecem medicamentos contra o 
câncer de forma direta (por meio de programas). 

 
6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas 
(câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência UNACONs e 
CACONs, sendo estas as responsáveis pelo tratamento como um todo, incluindo a seleção e o 
fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda daqueles utilizados em concomitância à 
quimioterapia, para o tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção do trato digestivo e outros 
indicados para o manejo de eventuais complicações. 

 
7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da sua inclusão 
nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de Procedimento de 
Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser 
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo 
Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na Apac. A tabela de 
procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações tumorais específicas 

que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado
6

.  
8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os responsáveis pelo 
fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer, devendo observar protocolos 
e diretrizes terapêuticas do Ministério da Saúde, quando existentes. 

 
9. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saúde do SUS habilitados em Oncologia 
são responsáveis pelo tratamento integral do paciente, logo, não representam meros pontos de 
distribuição de antineoplásicos ou terapia adjuvante. 

 
10. A Autora está sendo assistida no Instituto Nacional do Câncer – INCA/HCI 
(Evento1_ANEXO2_págs. 17, 18, 26 e 27), unidade de saúde habilitada em oncologia e vinculada 
ao SUS como CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a  
Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condição 
clínica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessários, não cabendo a este Núcleo a 
apresentação de alternativas terapêuticas a tratamentos oncológicos prescritos pelas 
Unidades de Saúde habilitadas em oncologia.  
11. Em caráter informativo salienta-se que, à petição inicial (Evento1_INIC1_pág. 4), foi relatado 
que “... a radioterapia precisa ser iniciada junto com a quimioterapia, mas o medicamento 
Temozolamida está em falta no INCA.”.  

 
 

 
5 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria nº 599, de 26 de junho de 2012. Aprova as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Tumor Cerebral no 
Adulto. Disponível em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/Tumor_CerebralAdulto.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2020.

 
 

6
 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de Saúde. Conselho Nacional de Secretários de 

Saúde-CONASS, 1
a
 edição, 2015. Disponível em: <http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2020. 
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12. No Brasil, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser 
comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos (CMED), que é divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no mesmo. A 
metodologia de precificação adotada pela CMED busca garantir que os preços máximos de entrada 
de medicamentos novos no país não sejam superiores ao menor preço encontrado numa cesta de 
nove países e que também não acarretem custo de tratamento mais alto, em comparação às 
alternativas terapêuticas já existentes para a mesma enfermidade, a não ser que seja comprovada 

sua superioridade em comparação a elas
7

.  
13. O Preço Fábrica é o preço máximo de venda que deve ser praticado pelas empresas 
produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmácias, drogarias, hospitais, 
clínicas e para os governos. O Decreto Nº 4.766, de 26 de junho de 2003 e Lei no 10.742, de 6 de 
outubro de 2003 - Regulamentam a criação, as competências e o funcionamento da Câmara de 
Regulação do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolução nº 1, de 26 de março de 2019 - 
Dispõe sobre a forma de definição do Preço Fabricante (PF) e do Preço Máximo ao Consumidor 
(PMC) dos medicamentos em 31 de março de 2019, estabelece a forma de apresentação do 
Relatório de Comercialização à Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos - CMED, 
disciplina a publicidade dos preços dos produtos farmacêuticos e define as margens de 
comercialização para esses produtos. 

 
14. Assim, insta esclarecer que entre os produtos cadastrados na CMED como Temozolamida, o 

que apresenta Preço Fábrica mais baixo, na concentração de 20mg tem valor do Preço Fábrica 

ICMS 20% RJ para embalagem com 5 cápsulas de R$ 424,49, e na concentração de 100mg tem 

valor do Preço Fábrica ICMS 20% RJ para embalagem com 5 cápsulas de R$ 2.122,57
8

. 

 

É o parecer. 
 

À 4ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer, e tomar as providências que entender cabíveis. 
 

JULIANA PEREIRA DE CASTRO 
Farmacêutica 

CRF-RJ 22.383  
 
 
 
 

MARCELA MACHADO DURAO  
Assistente de Coordenação  

CRF-RJ 11517 

ID. 4.216.255-6 
 
 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 

 
7

BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado de Medic amentos 
(CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 23 mar. 2020. 
8

BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: < 

http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 23 mar. 2020. 
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Anexo I – Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017  
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