
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

  

1 

 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0961/2023 

                        

                          Rio de Janeiro, 24 de julho de 2023. 

 

Processo nº 5006950-14.2023.4.02.5117, 

ajuizado por  

  

 O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 3ª Vara 

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

Vismodegibe. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração do presente parecer técnico foram avaliados os laudos médicos 

mais recentes (Evento 1_OUT9_Páginas 1/2 e Evento 1_OUT11/12_Página 1), emitidos em 20 de 

dezembro de 2022 e 20 de maio de 2023, pelos médicos                                                                   , 

bem como o receituário médico (Evento 1_OUT8_Página 1) do dia 12 de janeiro de 2022, pelos 

médicos                                                                                               . Todos os documentos médicos 

foram emitidos em impresso do Instituto Nacional do Câncer – INCA. 

2.  Narram os documentos médicos que o Autor, 73 anos, tem múltiplas lesões 

biopsiadas e excisadas com diagnóstico de carcinoma basocelular. Tem história familiar positiva 

para câncer de pele e em investigação de doença sindrômica (xeroderma pigmentoso). Apresenta 

no momento, lesão localmente avançada no antebraço esquerdo, além de inúmeras outras lesões na 

face e pavilhões auriculares, que, caso submetidas à cirurgia, resultariam e grande mutilação.  

3.  Foi participado que o Autor é portador de síndrome genética, o que o impossibilita 

de tratamento radioterápico. No momento, a quimioterapia para controle tumoral está 

contraindicada por comorbidades clínicas. Trata-se não somente de estética, mas o tratamento 

cirúrgico não tem se mostrado eficaz. 

4.  Desse modo, foi prescrito ao Autor tratamento com Vismodegibe 150mg na 

posologia de 01 cápsula ao dia, visando evitar a progressão das lesões, metástases à distância e 

óbito. Classificação Internacional de Doenças (CID-10) mencionada: C80 – Neoplasia maligna, 

sem especificação de localização. 

 

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. 



 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

  

2 

 

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.  O Anexo IX da Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

instituiu a Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde 

das Pessoas com Doenças Crônicas, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

5.  A Portaria nº 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas 

de autorização, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela 

de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS descritos na 

Portaria nº 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019. 

6.  O Capítulo VII, do Anexo IX, da 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. 

7.  A Portaria nº 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parâmetros 

referenciais para a habilitação de estabelecimentos de saúde na alta complexidade em oncologia 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, 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 Deliberação CIB-RJ nº 4004, de 30 de março de 2017, pactua, ad referendum, o 

credenciamento e habilitação das unidades de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia 

(UNACON) e centros de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em 

adequação a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, 

que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior. 

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. 

11.  A Lei nº 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com 

Câncer, destinado a assegurar e a promover, em condições de igualdade, o acesso ao tratamento 

adequado e o exercício dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com câncer, com 

vistas a garantir o respeito à dignidade, à cidadania e à sua inclusão social. Esta Lei estabelece 

princípios e objetivos essenciais à proteção dos direitos da pessoa com câncer e à efetivação de 

políticas públicas de prevenção e combate ao câncer. 

 

 DO QUADRO CLÍNICO  

1.  O câncer de pele subdivide-se em câncer de pele não melanoma e melanoma, sendo 

que o subtipo não melanoma inclui o carcinoma de células especificamente basocelular (CBC) e 

o carcinoma espinocelular (CEC). O CBC corresponde a cerca de 75% dos cânceres de pele não 

melanoma e é considerado um tumor de alto grau de malignidade. Trata-se de um tumor com 

crescimento lento com diversas apresentações clínicas e histopatológicas. São tumores indolentes, 

mas possuem potencial de invasão local e podem ocasionar lesões graves com prejuízo estético 
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bem como funcional caso não seja instituído um tratamento adequado. A abordagem terapêutica 

depende do estágio, do padrão clínico-patológico da lesão, e das condições clínicas do paciente1. 

 

DO PLEITO 

1.  O Vismodegibe é um inibidor de baixo peso molecular da via Hedgehog, 

disponível por via oral. Está  indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma 

basocelular avançado (metastático ou localmente avançado) que não sejam candidatos à cirurgia 

nem à radioterapia2.  

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autor com carcinoma basocelular, já submetido a inúmeras 

intervenções cirúrgicas e com contraindicação à tratamento radioterápico e quimioterápico. 

Apresenta solicitação médica para tratamento com Vismodegibe 150mg.  

2.  Tendo em consideração as informações descritas em bula2, o Vismodegibe está 

indicado para pacientes com carcinoma basocelular avançado que não sejam candidatos à cirurgia 

nem à radioterapia, quadro clínico relatado para o Autor (Evento 1_OUT9_Páginas 1/2). 

3.  No que tange à disponibilização do medicamento pleiteado Vismodegibe 150mg, 

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). 

4.  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. 

5.  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 adotado3.  

6.  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.  

                                                      
1 FAISSAL, N.M.; NEGRETTI, C.M.H. Comparação entre o guideline 2021 e 2019 do Carcinoma Basocelular. BWS Journal. 2022 

Janeiro; v.5, e220100290: 1-11. 
2 Bula do medicamento Vismodegibe (Erivedge®) por Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000664>. Acesso em: 24 jul. 2023. 
3 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: 24 jul. 2023.  
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7.  Destaca-se que o Autor está sendo assistido no Instituto Nacional do Câncer 

(INCA) – unidade HCI (Evento 1_OUT9_Páginas 1/2 e Evento 1_OUT11/12_Página 1), unidade 

de saúde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON (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.   Elucida-se ainda que o medicamento pleiteado Vismodegibe até o momento não 

foi submetido4 à análise da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias do Ministério da 

Saúde (CONITEC-MS) para o tratamento do quadro clínico apresentado pelo Autor. 

9.   Ademais, informa-se que este Núcleo não identificou Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicado5 ou em elaboração6 para o manejo do carcinoma 

basocelular. 

10.                   No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado 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)7.  

11.  De acordo com publicação da CMED, 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 à Tabela de Preços 

CMED, para o ICMS 20%, tem-se8: 

 Vismodegibe 150mg – apresenta preço de fábrica correspondente a R$ 31.260,34 e preço 

de venda ao governo correspondente a R$ 24.529,99. 

                         É o parecer. 

  À 3ª Vara Federal de São Gonçalo, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

                                                      
4 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 24 jul. 2023. 
5 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso 
em: 24 jul. 2023. 
6 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. PCDT em elaboração. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 24 jul. 2023. 
7 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 24 jul. 2023. 
8 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_pmvg_2023_07_v1.pdf/@@download/file>. Acesso em: 24 jul. 
2023. 
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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. 


