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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS – FEDERAL Nº 0422/2022 
 

 
Rio de Janeiro, 18 de maio de 2022. 

 
 

Processo n° 5001790-57.2022.4.02.5112,  
ajuizado por Joana Dark dos Santos Costa. 

 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª 

Vara Federal de Itaperuna, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

Paclitaxel e Bevacizumabe. 
 

 
I – RELATÓRIO 

 
1. Para a elaboração do presente Parecer Técnico foi considerado o documento médico mais 

recente e legível acostado ao Processo (Evento 1_INIC1_Página 153), emitido em 31 de março 

de 2022 pela médica Ana Maria Vitarelli de Castro Emery Santos (CREMERJ 52.72682-6). A 

Autora é portadora de câncer de mama metastático (DX:CDI) com proposta de quimioterapia 

paliativa com os medicamentos Paclitaxel (Taxol®) 90mg/m2 e Bevacizumabe 10mg/kg 

conforme prescrição. Segundo laudo acostado em Evento 1, INIC1, Página 25 de exame imuno 

histoquímico, a Autora apresenta HER2, RP e RE negativos, data de saída 16 de 07 de 2021. 
 
 
 

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. 

 
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.  
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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. 

 

 

DA PATOLOGIA 
 

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 de mama é uma doença resultante da multiplicação de células anormais da mama, 
que forma um tumor com potencial de invadir outros órgãos. A maioria dos casos tem boa 

resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no início2. As 

modalidades terapêuticas disponíveis para o tratamento do câncer de mama atualmente são a 
cirúrgica, a radioterápica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a quimioterapia 
para o tratamento sistêmico. As mulheres com indicação de mastectomia como tratamento 
primário podem ser submetidas à quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirúrgico 
conservador, complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores 
hormonais positivos, a hormonioterapia também está recomendada. A terapia adjuvante  

 
1 INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. O que é câncer? Disponível em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. 
Acesso em: 18 mai. 2021.  

2 INCA - Instituto Nacional de Câncer José Alencar Gomes da Silva. Câncer de Mama: é preciso falar disso. Disponível em: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2021.  
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sistêmica (hormonioterapia e quimioterapia) segue-se ao tratamento cirúrgico instituído. Sua 

recomendação deve basear-se no risco de recorrência3. 
 

3. O câncer de mama metastático é definido como a presença de doença que acomete outros 

sítios além da mama, da parede torácica e das cadeias regionais homolaterais de drenagem 

linfática. Sabe-se que a disseminação da doença metastática pode ocorrer através da via 

linfática, via sanguínea ou por extensão direta. Mesmo sem a perspectiva de cura, uma boa parte 

das pacientes consegue com o tratamento sistêmico uma sobrevida prolongada. A sobrevida 

mediana de uma paciente com doença metastática é de aproximadamente 2 anos, mas pode 

variar, dependendo da localização da(s) metástase(s), de poucos meses a muitos anos4. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. Paclitaxel (Taxol®) é utilizado como tratamento adjuvante do câncer de mama, ou seja, é 

utilizado posteriormente ao tratamento principal. Como tratamento de primeira linha é utilizado 
após recidiva da doença dentro de 6 meses de terapia adjuvante e como tratamento de segunda 
linha é utilizado após falha da quimioterapia combinada para doença metastática, onde ocorre a 
disseminação da doença de um órgão para outro. Também é utilizado na terapia de primeira 
linha em câncer avançado ou metastático de mama, em combinação com trastuzumab, em 
pacientes com super expressão do HER-2 em níveis de 2+ e 3+ como determinado por 

imunohistoquímica 5. 
 

2. Bevacizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado que age reduzindo a vascularização 

de tumores. Sem o suprimento de nutrientes que chega por meio dos vasos sanguíneos, o 

crescimento dos tumores e de suas metástases. Em combinação com Paclitaxel, é indicado para 

o tratamento em primeira linha de pacientes com câncer de mama localmente recorrente ou 

metastático que não tenham recebido quimioterapia prévia para doença metastática ou 

localmente recorrente6. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Paclitaxel e Bevacizumabe apresentam 

indicação prevista em bula5,6 para o tratamento do câncer de mama metastático, usados em 
combinação (Paclitaxel +Bevacizumabe) conforme a bula do Bevacizumabe que prevê tal 
associação.  
2. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Saúde publicou as Diretrizes 

Diagnósticas e Terapêuticas (DDT) para o manejo desta patologia, por meio da Portaria 
Conjunta nº 5, de 18 de abril de 2019. De acordo com a DDT, as opções terapêuticas do câncer 
de mama incluem cirurgia do tumor primário, avaliação do acometimento axilar e  

 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Instituto Nacional do Câncer (INCA). Controle do Câncer de Mama: Documento de 

 
Consenso. Abr/2004. Disponível em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2021.  
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 5, de 18 de abril de 2019. Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do 
Carcinoma de Mama. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT-Carcinoma-de-
mama_PORTARIA-CONJUNTA-N--5.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2021.  

5 Bula do medicamento Paclitaxel (Taxol®) por Bristol-Myers Squibb Farmacêutica Ltda... Disponível em: 
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101800151>. Acesso em: 18 mai. 2022.  

6 Bula do medicamento Bevacizumabe. Disponível em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000637>. 
Acesso em: 18 mai. 2022.  
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radioterapia como forma de tratamento local e o tratamento medicamentoso sistêmico 

(quimioterapia, inclusive hormonioterapia). A seleção da melhor conduta terapêutica de acordo 

com cada situação depende de vários fatores que incluem as características do paciente e do 

tumor, a localização da(s) metástase(s), agressividade da doença, a resposta às terapias 

anteriores, o tempo desde a última exposição quimioterápica (inclusive hormonioterápica), os 

agentes antineoplásicos usados no passado e as suas doses cumulativas4. 
 

3. A referida DDT descreve que a associação de Bevacizumabe, quando administrado em 

combinação ao Paclitaxel para pacientes com câncer de mama triplo negativo (RE, RP e 

HER-2 negativos) proporciona um aumento na taxa de resposta e na sobrevida livre de 
progressão de doença. Neste sentido, regata-se que segundo laudo acostado em Evento 1, 

INIC1, Página 25 de exame imuno histoquímico, a Autora apresenta HER2, RP e RE negativos, 
data de saída 16 de 07 de 2021. 

 
4. No que tange a disponibilização dos medicamentos pleiteados, 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. 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. 

 
9. Destaca-se que a Demandante está sendo assistido no Hospital São José do  

Havaí, unidade de saúde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.  

 
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: 18 mai. 2021.
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Assim, tendo em vista o modelo da assistência oncológica no âmbito do Sistema Único de 
Saúde - SUS (descrito acima), 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. 

 

10. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento 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)8. 
 

11. 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. 

 
12. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de preços CMED com 

ICMS 20%, os medicamentos Paclitaxel (Taxol®) 6mg/mL (50mL) e Bevacizumabe 25mg/mL 

16mL – possuem como Preço Fábrica os valores de R$ 11.389,79 e R$ 8269,8; e Preço Máximo 

de Venda ao Governo os valores de R$ 8937,57 e R$ 6489,32, respectivamente12. 
 
 
 

É o parecer. 
 

À 2ª Vara Federal de Itaperuna, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
 

 

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MARCELA MACHADO DURAO 

Farmacêutica Farmacêutica 

CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 11517 
Matr: 5508-7 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: 18 mai. 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: 18 mai. 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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