
 
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 
PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0813/2021 

 
 

 
Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2021. 

 

Processo  nº  5088651-16.2021.4.02.5101,  
ajuizado por Jorge Luiz de Andrade. 

 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 28ª Vara 

Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Trifluridina 20mg + Cloridrato de Tipiracila 9,420mg (Lonsurf®) - TAS-102. 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. Para elaboração do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos mais 
recentes anexados aos autos. 

 
2. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal da Lagoa (Evento 1, PROCADM4, 
pág. 1) e (Evento 1, ATESTMED2, pág. 1), emitidos em 02 e 18 de agosto de 2021, pela médica 
Ana Carolina Nobre de Mello (CREMERJ 52.860905), o Autor, 73 anos, hipertensão arterial 
sistêmica (HAS), diabetes mellitus (DM), apresenta diagnóstico de neoplasia de cólon metastático 
(adenocarcinoma de reto) estádio IV (fígado nodal) - retossigmoidoscopia (27/11/2020) – LHP = 
adenocarcinoma moderadamente diferenciado. Fez quimioterapia paliativa com o esquema 
FOLFIRI (Fluorouracil + Leucovorin + Irinotecano) x 10 (15/12/20 – 20/04/21). Em maio de 2021 
apresentou progressão de doença linfonodal durante tratamento de 1ª linha. Iniciou então 
quimioterapia de 2ª linha com o esquema FOLFOX (Fluorouracil + Leucovorin + Oxaliplatina) x 
(1º ciclo – 04/05/21; 2º ciclo – 18/05/21; 3º ciclo 16/06/21; 4º ciclo – 16/06/21; 5º ciclo – 
30/06/21), seguido de FU (Fluorouracil) + LV (Leucovorin) sem Oxaliplatina em 14/07/21. No 
momento apresenta aumento das dimensões em relação ao exame anterior das múltiplas lesões 
nodulares a maior no seguimento VII medindo 8,4 x 5,3 (média 7,0 x 4,8). Devido ao bom estado 

do Autor, foi solicitado tratamento paliativo de 3ª linha com TAS-102 35mg/m2 via oral, 2 

vezes/dia (dose 3 comprimidos de 20mg 2 vezes/dia), do D1 ao D5 e do D8 ao D12, a cada 28 dias 
até progressão de doença ou toxicidade. 

 

 
II – ANÁLISE DA 

LEGISLAÇÃO 
 

1. A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece 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, publica 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. 
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4. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui 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. 

 
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, 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 de células, que invadem tecidos e órgãos. 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. Quando começam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, 
são denominados carcinomas. Se o ponto de partida são os tecidos conjuntivos, como osso, 
músculo ou cartilagem, são chamados sarcomas. Outras características que diferenciam os diversos 
tipos de câncer entre si são a velocidade de multiplicação das células e a capacidade de invadir 

tecidos e órgãos vizinhos ou distantes, conhecida como metástase1. O câncer pode surgir em 

qualquer parte do corpo, mas alguns órgãos são mais afetados do que outros; e cada órgão, por sua 

vez, pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos2. 
 

2. O câncer de cólon e reto abrange tumores malignos do intestino grosso. Tanto homens como 
mulheres são igualmente afetados, sendo uma doença tratável e frequentemente curável quando 
localizada no intestino (sem extensão para outros órgãos) por ocasião do diagnóstico. A recorrência 
após o tratamento cirúrgico é um relevante evento clínico no curso da doença, constituindo-se 

nestes casos, em geral, na causa primária de morte. Acredita-se que a  
 
 

1
INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. O que é câncer? Disponível em: < https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 19 ago. 2021. 

2
INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. Tipos de Câncer. Disponível em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer >. Acesso em: 19 ago. 

2021.  
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maioria dos tumores colorretais origine-se de pólipos adenomatosos. Tais pólipos são neoplasias 

benignas do trato gastrointestinal, mas podem sofrer malignização com o tempo. O tipo 

histopatológico mais comum é o adenocarcinoma; outros tipos são neoplasias malignas raras, 

perfazendo 2% a 5% dos tumores colorretais, e requerem condutas terapêuticas específicas. 

Dependendo da arquitetura glandular, pleomorfismo celular e padrão da secreção de muco, o 

adenocarcinoma pode ser categorizado em três graus de diferenciação: bem diferenciado (grau I), 

moderadamente diferenciado (grau II) e mal diferenciado (grau III)3. 
 

3. Para o estadiamento, serão solicitados exames de imagem, preferencialmente tomografia de tórax 
e tomografia ou ressonância magnética de abdome e pelve com contraste. A realização de FDG 
PET-CT para estadiamento deverá ser considerada em pacientes com doença metastática que sejam 
candidatos a tratamento cirúrgico. O antígeno carcinoembrionário (CEA) dosado no sangue possui 
valor prognóstico incerto e pode estar elevado em condições não neoplásicas como em tabagistas e 
doenças inflamatórias intestinais, não sendo indispensável para o estadiamento. O Estadiamento 

segundo o AJCC, 8a edição classifica o câncer de cólon em estádio 0; I; IIA; IIB; IIC; IIIA; IIIB; 

IIIC; IVA e IVB4. 
 

4. Metástase é a implantação de um foco tumoral à distância do tumor original, decorrente da 

disseminação do câncer para outros órgãos – ou seja, quando o câncer se espalha pelo organismo. O 
aparecimento de metástases ocorre quando as células cancerígenas se desprendem do tumor 

primário e entram na corrente sanguínea ou no sistema linfático, podendo circular pelo organismo e 
se estabelecer em outro órgão. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro órgão, 

longe do sítio primário ou local de origem da doença, esse novo tumor  

é chamado de metastático5. 
 

 

DO PLEITO 
 

1. A Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf®) pertence ao grupo farmacoterapêutico 

dos medicamentos antineoplásicos, antimetabolitos. Está indicado para o tratamento de pacientes 
adultos com câncer colorretal metastático (CCR) que tenham sido tratados previamente com, ou 
não são considerados candidatos para, terapias disponíveis incluindo quimioterapia à base de 
fluoropirimidina, oxaliplatina e irinotecano, terapia anti-VEGF e, se for RAS do tipo selvagem, 

uma terapia anti-EGFR6. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Trifluridina 20mg + Cloridrato de Tipiracila 

9,420mg (Lonsurf®) - TAS-102 está indicado em bula6 para o tratamento do quadro clínico 
apresentado pelo Autor – neoplasia de cólon metastático (adenocarcinoma de reto) estádio IV, 
metastático, tendo realizado tratamento prévio. 

 
2. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de câncer no âmbito do SUS, destaca-se que, 
não existe uma lista oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação, uma  

 

 
3
BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Nº 958, de 26 de setembro de 2014.  Aprova as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas Câncer de Cólon e Reto. 

Disponível em: < http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Colorretal__26092014.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2021.  
4
TEIXEIRA, M.C.A, et al. Diretrizes oncológicas. Capítulo 18: Câncer de cólon. Disponível em: < https://diretrizesoncologicas.com.br/wp- 

content/uploads/2018/10/Diretrizes-oncol%C3%B3gicas-2_Parte18.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2021. 
5
SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o câncer vira metástase? Disponível em: < https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o- 

cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 19 ago. 2021. 
6
Bula do medicamento Trifluridina + Cloridrato de Tipiracila (Lonsurf

®
) por Laboratórios Servier do Brasil. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Lonsurf%C2%AE> Acesso em: 19 ago. 2021. 
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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). 

 
3. 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. 
 

4. 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 adotado7. 
 

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

 
6. 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. 

 
7. Destaca-se que a Autor está sendo assistido no Hospital Federal da Lagoa (Evento 1, 
PROCADM4, pág. 1) e (Evento 1, ATESTMED2, pág. 1), unidade de saúde habilitada em 

oncologia e vinculada ao SUS como UNACON (Anexo I). Dessa forma, é de responsabilidade da 
referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento 

de sua condição clínica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessários. 
 

8. Quanto ao tratamento do Câncer de Cólon e Reto, o Ministério da Saúde publicou as Diretrizes 

Diagnósticas e Terapêuticas para o manejo desta patologia, por meio da Portaria Nº 958, de 26 de 
setembro de 20143, no qual menciona que muitos esquemas de quimioterapia sistêmica podem ser 

usados com finalidade paliativa, contendo medicamentos tais como 5-fluorouracil, capecitabina, 
irinotecano, oxaliplatina, raltitrexede, bevacizumabe e cetuximabe, em monoterapia ou em 

associação, por até três linhas de tratamento. 
 

9. Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Trifluridina 20mg +  
Cloridrato de Tipiracila 9,420mg (Lonsurf®) - TAS-102 não está previsto nas Diretrizes 
Diagnósticas e Terapêuticas do Câncer de Cólon e Reto. 

 
10. Ressalta-se que o medicamento Trifluridina 20mg + Cloridrato de Tipiracila 9,420mg 
(Lonsurf®) não foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 
(CONITEC). 

 

11. No que concerne ao valor do medicamento Trifluridina 20mg + Cloridrato de Tipiracila 

9,420mg (Lonsurf®), no Brasil para um medicamento ser comercializado no país é 
 
 
 

 
7
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: 19 ago. 2021. 
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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)8. 
 

12. De acordo com publicação da CMED9, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 
medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 
regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 
(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 
que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

 
13. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços CMED, a 

Trifluridina 20mg + Cloridrato de Tipiracila 9,420mg (Lonsurf®) caixa com 20 comprimidos 

possui o menor preço de fábrica consultado, correspondente a R$ 5004,85 e o menor preço de 
venda ao governo consultado, correspondente a R$ 3881,56, para o ICMS 20% ; Na apresentação 
caixa com 60 comprimidos possui o menor preço de fábrica consultado, correspondente a R$ 
15014,56 e o menor preço de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 11644,69, para o 

ICMS 20%10. 
 

14. Quanto à solicitação advocatícia (Evento 1, INIC1, págs. 11 e 12, item “V - Dos Pedidos”, 
subitens “e1” e “e2”) referente ao provimento do medicamento pleiteado “...além de outros 

medicamentos e o/ou procedimentos que se mostrarem necessários para a manutenção de sua vida 
...”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que 

justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de 
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

 

É o parecer. 
 

A 28ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  
 
 
 

 

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO 

Farmacêutica Assistente de Coordenação 
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517 

ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6 
 
 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 
 
 

 
8
BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). 

Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 06 ago. 2021.  
9
BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). Preços máximos 

de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 
06 ago. 2021. 
10

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

<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_07_v1.pdf>. Acesso em: 06 ago. 2021 
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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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