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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0702/2022

Rio de Janeiro, 21 de julho de 2022.

Processo n°®  5002393-33.2022.4.02.5112,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Itaperuna, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Palbociclibe

125mg (Ibrance®).

| - RELATORIO

1. Apensado aos autos (Evento 13, PARECER1, Pé4gs. 1 a 7), encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0640/2022, emitido em 06 de julho de 2022, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacfes vigentes, ao quadro clinico apresentado pela
Autora (Neoplasia maligna de mama com metastase linfonodal) e quanto & indicacdo e

disponibilizacio do medicamento Palbociclibe 125mg (Ibrance®).

2. Apbs a emissdo do parecer supramencionado, foi acostado aos Autos documento médico em
impresso proprio (Evento 18 ANEXO2, pag. 1), emitido em 12 de julho de 2022 pela médica
relatando que a Autora é portadora de Neoplasia maligna de mama diagnosticada em 2004. Foi
submetida a FAC (5-Fluorouracil + Doxorubicina + Ciclofosfamida) em outro servigo no ano de
2005, com radioterapia e Tamoxifeno adjuvantes. Apresenta receptores de estrogénio (RE) e
receptores de progesterona (RP) positivos e receptor HER2 negativo. Foi realizada mastectomia
com esvaziamento axilar em junho de 2008 por recidiva tumoral, sendo tratada com Paclitacel

(Taxol®). Iniciado Anastrazol (Arimidex®) em junho de 2009, sendo desde entdo submetida a
quimioterapia complementar com Platina e Gemcitabina, além de bloqueador hormonal adjuvante,
por tratar-se de doenca local recidivada, sendo submetida também a varias linhas de tratamento,
estando atualmente com doenca metastatica (mediastinal), politratada. Solicita-se o uso do inibidor

de Ciclina Palbociclibe 125mg (Ibrance®), na posologia de 01 comprimido apés o0 almogo por trés
semanas, que serd associado ao uso de Fulvestranto em virtude de excelente resposta apresentada
pela paciente — cerca de dez anos livre de recidiva de doenga com o uso de inibidor de aromatase;
fard uso ao menos por seis meses, com reavaliacdo através de exames de imagem para definicdo de
continuidade ou ndo deste tratamento. Foi informado o seguinte codigo da Classificacdo
Internacional de Doencas (CID 10): C50.8 — Neoplasia maligna da mama com les&o invasiva.

11 - ANALISE: DA LEGISLACAO/DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0640/2022,
emitido em 06 de julho de 2022 (Evento 13_PARECER1, pags. 1a 7).

# NatJus )



Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos Autos (Evento 13 PARECERL, pags. 1 a 7), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N° 0640/2022, emitido em 06 de julho de 2022, onde, no
item n® 3 da sua Conclusdo, este Nlcleo destacou que no documento médico acostado ndo foi
informado se o tumor da Autora era do tipo HER2 negativo, bem como ndo havia também
inferéncia acerca do uso de terapia enddcrina associada (Anastrozol, Letrozol ou Exemestano) ou
Fulvestranto, sendo por conseguinte solicitado novo documento médico descrevendo de forma
completa a atual situacdo clinica da Autora e o plano terapéutico adequado para a sua patologia, o
gue foi atendido no laudo médico apensado em (Evento 18, ANEXQO?2, Pagina 1), confirmando as
informacGes acima solicitadas.

2. Considerando-se 0 exposto acima, cabe esclarecer que o medicamento pleiteado Palbociclibe
125mg (Ibrance®) apresenta indicac3o clinica constante em bula® para o tratamento da condigédo
clinica da Autora - Neoplasia maligna de mama metastatica, conforme documento médico
apresentado (Evento 18, ANEXO2, Pagina 1).

3.,Ademais, renovam-se as informagdes prestadas nos itens n° 5 a 21 da Conclusédo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N° 0640/2022, emitido em 06 de julho de 2022 (Evento
13, PARECER1, pags. 1 a 7).

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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1 Bula do medicamento Palbociclibe (Ibrance®) por Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421885201946/?nomeProduto=ibrance>. Acesso em: 20 jul. 2022.
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