
 
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 
PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0999/2021 

 
 

Rio de Janeiro, 08 de outubro de 2021. 
 

 
Processo nº 5000033-75.2021.4.02.5140, 

ajuizado por Vanda Lúcia do Nascimento 

Pires. 
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do Núcleo de 

Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Malato de Sunitinibe 

(Sutent®). 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. De acordo com o documento médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 
1_LAUDO9_Página 1), emitido em 05 de outubro de 2021 pelo médico Marcos Veloso Moitinho 
(CREMERJ 52.79737-5), a Autora está em acompanhamento na referida unidade com diagnóstico 
de neoplasia maligna do rim estádio IV. Foi submetida à nefrectomia direita em 2011 por conta 
de tumor renal e laudo histopatológico revelou carcinoma de células renais T1N0M0. Em setembro 
de 2020 apresentou recidiva de doença no pulmão e pâncreas, confirmado por broncoscopia em 

julho de 2021. Em 18 de agosto de 2021, a Autora iniciou tratamento com Sunitinibe (Sutent®) 

com melhora clínica respiratória. Porém em 28 de setembro de 2021, a Autora compareceu ao 
Hospital para receber o tratamento, porém não havia medicamento em estoque. Trata-se de 
medicamento de uso oral na dose de 50mg por dia durante 28 dias a cada 42 dias (01 caixa a 
cada 06 semanas). Não existe fármaco disponível na rede pública capaz de substituir o 
medicamento prescrito. Foi mencionada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-

10): C64 – Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal. 
 

 
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.   
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.  
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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. 

 

 

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. 
 

2. O câncer renal, conhecido também como carcinoma de células renais (CCR) é a terceira 
neoplasia mais comum do trato geniturinário, acometendo de 2% a 3% da população. É uma 
neoplasia maligna que afeta mais homens do que mulheres. No Brasil, a incidência desta neoplasia 
varia de 7 a 10 casos por 100.000 habitantes/ano segundo os dados. Pode ser ocasional ou estar 
associado a fatores genético ou hereditários. O termo utilizado para carcinoma de células renais 
(CCR) representa as neoplasias renais de origem epitelial com potencial maligno. Existem vários 
tipos histológicos CCR: convencional (células claras) (70 a 80%), papilar (10 a 15%), cromófobo 
(4 a 5 %), ducto coletor (<1%) e medular (<1%). O carcinoma de células renais é dividido em 

quatro estágios: Estágio I - tumor confinado ao rim com até 7,0cm; Estágio II - tumor confinado ao 

rim > 7,0cm; Estágio III - tumor com invasão de grandes veias, ou suprarrenal, ou tecidos 
perirrenais, ou com metástase em linfonodos regionais e Estágio IV – tumor que atravessa  

 
1 INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. O que é câncer? Disponível em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso 
em: 08 out. 2021.  
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a fáscia de Gerota, ou metástase a distância, ou extensão para órgãos vizinhos (exceto 

suprarrenal)2. 
 

3. O câncer de pulmão é a principal causa de morte por câncer, tanto em homens quanto em 

mulheres, nos Estados Unidos, sendo responsável por 28% de todas as mortes por câncer, em cada 

ano. Como mais de 85% dos pacientes com câncer de pulmão morrem nos primeiros cinco anos 

pós-diagnóstico, a importância do diagnóstico precoce, em estádio inicial, especialmente no estádio 

I, onde a sobrevivência é de 60 a 90% com o tratamento cirúrgico, deve ser realçada. A presença de 

sintomas é sinal de mau prognóstico. Observa-se 25% de sobrevida em cinco anos para pacientes 

com neoplasia de pulmão, sintomáticos, enquanto que foi de 56% para os assintomáticos3. 

 

4. O câncer de pâncreas mais comum é do tipo adenocarcinoma (que se origina no tecido 

glandular), correspondendo a 90% dos casos diagnosticados. A maioria dos casos afeta o lado 

direito do órgão (a cabeça). As outras partes do pâncreas são corpo (centro) e cauda (lado 

esquerdo). Pelo fato de ser de difícil detecção e ter comportamento agressivo, o câncer de pâncreas 

apresenta alta taxa de mortalidade, por conta do diagnóstico tardio. No Brasil, é responsável por 

cerca de 2% de todos os tipos de câncer diagnosticados e por 4% do total de mortes causadas pela 

doença4. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. Malato de Sunitinibe (Sutent®) está indicado para5: 
 

 Tratamento de tumor estromal gastrintestinal (GIST) após falha do tratamento com 
Mesilato de Imatinibe em decorrência de resistência ou intolerância;


 Tratamento de carcinoma metastático de células renais (CCRm) avançado;


 Tratamento de tumores neuroendócrinos pancreáticos não ressecáveis;


 Tratamento adjuvante de pacientes adultos com alto risco de carcinoma de células renais 

(CCR) recorrente após nefrectomia.




III – CONCLUSÃO 
 

1. Trata-se de Autora com de neoplasia maligna do rim estádio IV com recidiva de doença no 

pulmão e pâncreas, apresentando solicitação médica para tratamento com Malato de Sunitinibe 

(Sutent®). 
 

2. Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado Malato de Sunitinibe (Sutent®) apresenta 

indicação prevista em bula5 aprovada pela ANVISA, para o tratamento do quadro clínico da Autora 
– carcinoma metastático de células renais (CCRm) avançado.  

 
 

 
2 GIACHINI, Elisangela. et al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Revista Saúde.Com, v. 13, n. 2, p. 850-885, 
2017. Disponível em: <periodicos2.uesb.br/index.php/rsc/article/download/464/375/>. Acesso em: 08 out. 2021.  

3 UEHARA C; JAMNIK S & SANTORO IL. Câncer de pulmão. Medicina, Ribeirão Preto, 31: 266-276, abr./jun. 1998.Disponível 
em: <https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/7673>. Acesso em: 08 out. 2021.  

4 INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. Tipo de câncer. Câncer de pâncreas. Disponível 
em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-pancreas>. Acesso em: 08 out. 2021. 

5 Bula do medicamento Malato de Sunitinibe (Sutent®) por Wyeth Indústria Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421905201989/?substancia=23374>. Acesso em: 08 out. 2021.  
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3. Para o tratamento do Carcinoma de Células Renais, o Ministério da Saúde publicou as 

Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas para o manejo desta doença, por meio da Portaria nº 1.440, 

de 16 de dezembro de 2014, no qual menciona que a quimioterapia paliativa do câncer renal pode 

ser realizada com citocinas (interferona alfa e interleucina-2), citotóxicos (5-Fluoruracil, 

Capecitabina, Doxorrubicina, Gencitabina e Vimblastina), antiangiogênicos (Sunitinibe, 

Sorafenibe, Pazopanibe e Bevacizumabe) e inibidores da via de sinalização mTOR (Everolimo ou 

Tensirolimo). Inexistem estudos comparativos diretos que permitam asseverar em definitivo a 

eficácia de cada um dos medicamentos disponíveis de quimioterapia paliativa, havendo apenas 

indicação de maior índice terapêutico para antiangiogênicos ou inibidores mTOR frente ao uso de 

placebo ou interferona6. 
 

4. No que tange a disponibilização do Malato de Sunitinibe, informa-se que para o acesso aos 
medicamentos aos portadores de câncer no âmbito do 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). 

 
5. 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. 

 
6. 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. 
 

7. 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. 

 
8. A Autora está sendo assistida no Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 
1_LAUDO9_Página 1), unidade de saúde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como 
UNACON (ANEXO). Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir à  
Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condição 
clínica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessários. 

 
9. No que concerne ao valor dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras atualmente 
vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no país é preciso obter o  

 
 

 
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria nº 1.440, de 16 de dezembro de 2014. Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Carcinoma de 
Células Renais. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Carcinoma-CelRenais_2014.pdf>. Acesso em: 

8 out. 2021.  
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, 1a edição, 2015. Disponível em: 
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 08 out. 2021.  
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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. 
 

10. 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. 

 
11. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços CMED, no 

ICMS 20%10 tem-se: 
 
 

 Malato de Sunitinibe 
correspondente a R$ 
19.980,17;

 
 

(Sutent®) – na apresentação com 50mg, possui preço de fábrica 
25.462,18 e preço de venda ao governo correspondente a R$ 

 

 

É o parecer. 
 

Ao Núcleo de Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  
 
 
 

 

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Farmacêutica Assistente de Coordenação Assessor-chefe 
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517 CRF-RJ 10.277 

ID. 5083037-6 ID. 4.216.255-6 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: 08 out. 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: 08 out. 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/capa-listas-de-precos>. Acesso em: 08 out. 2021.
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Anexo – 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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