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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1464/2023
Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2023.

Processo n°® 5009569-53.2023.4.02.5104,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Federal de Volta Redonda, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Palbociclibe 100mg.

1 -_RELATORIO

1. Acostado ao autos (Evento 1. ATESTMEDS, pag. 2), encontra-se receita comum da
Oncologia D’or, emitida em 26 de julho de 2023, pela médica | ,
a Autora, 80 anos, apresenta Neoplasia maligna da mama (CID-10: C50), sendo pescrito o
medicamento Palbociclibe 100mg — tomar 1 comprimido por 21 dias, a cada28 dias.

L —ANALISE

DA LEGISLACAQ

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atengo a Sadde no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizacao, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos
na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

7. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.
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8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promocao da saude e prevencao do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacdes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitagdes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n°14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Cancer
e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a prote¢do dos direitos
da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencao e combate ao cancer.

D ADR LINI

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencgas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagdo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regiGes do corpo. Os diferentes tipos de céancer
correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se 0 ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, misculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas®.

2. O cancer de mama é uma doenca resultante da multiplicacdo de células anormais
da mama, que forma um tumor com potencial de invadir outros 6rgdos. A maioria dos casos tem boa
resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no inicio®. As modalidades
terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama atualmente sdo a cirdrgica, a
radioterapica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a quimioterapia para o tratamento
sisttmico. As mulheres com indicacdo de mastectomia como tratamento primario podem ser
submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirdrgico conservador,
complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores hormonais positivos, a
hormonioterapia também estd recomendada. A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia e
quimioterapia) segue-se ao tratamento cirdrgico instituido®.

DOPLEITO

1. O Palbociclibe é um inibidor das quinases dependentes de ciclina (CDK) 4 e 6, que
desempenham importante funcdo no processo de crescimento e proliferacdo das células. Esta
indicado para o tratamento do cancer de mama avancado ou metastatico HR (receptor hormonal)
positivo e HER2 (receptor 2 do fator de crescimento epidérmico humano) negativo, em combinacao

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 17 out. 2023.

2INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama: é preciso falar disso. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em: 17 out. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Controle do Cancer de Mama: Documento de

Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 17 out. 2023.
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com terapia endocrina: com inibidores de aromatase de terceira geracdo (Anastrozol, Letrozol ou
Exemestano) como terapia enddcrina inicial em mulheres pds-menopausa; ou com Fulvestranto em
mulheres que receberam terapia prévia®.

L1 - CONCLUSAQ

1. Destaca-se que de acordo com a bula* do medicamento Palbociclibe, esta indicado
para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico HR (receptor hormonal) positivo e
HER?2 (receptor 2 do fator de crescimento epidérmico humano) negativo. Contudo, no documento
médico acostado ao processo (Evento 1_ATESTMEDS, pag. 2), consta apenas a informacgédo que a
suplicante é portador de neoplasia maligna de mama.

2. Deste modo, no que refere & indicagdo do medicamento pleiteado , cumpre informar
que a informacédo fornecida em documento médico ndo foi suficiente para avaliar a indica¢do do
Palbociclibe conforme a indicagéo prevista em bula®. Dessa forma, sugere-se a médica assistente
que informe se a neoplasia de mama da requerente estd avancada, se o tumor é do tipo HR posivo e
HER?2 negativo, bem como inferéncia acerca do uso de terapia enddcrina associada (Anastrozol,
Letrozol ou Exemestano) ou Fulvestranto. Ressalta-se a importancia de os documentos médicos
estarem devidamente identificados, datados, legiveis e com identificacdo do profissional prescritor.

3. O medicamento Palbociclibe 100mg possui reqistro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) e incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes adultas com
cancer de mama avancado ou metastatico com HR+ e HER2-°.

4. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT®) para o manejo desta doenca, por meio da Portaria
Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019 (tal DDT’ foi atualizada pela Comissdo Nacional de
Incorporacgdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda nao foi publicada). De acordo com a
DDT, as opg0es terapéuticas do cancer de mama incluem cirurgia do tumor primério, avaliacdo do
acometimento axilar e radioterapia como forma de tratamento local e o tratamento medicamentoso
sistémico (quimioterapia, inclusive hormonioterapia). A sele¢do da melhor conduta terapéutica de
acordo com cada situacdo depende de varios fatores que incluem as caracteristicas do paciente e do
tumor, a localizagdo da(s) metéstase(s), agressividade da doenca, a resposta as terapias anteriores, 0
tempo desde a Ultima exposicdo quimioterapica (inclusive hormonioterapica), os agentes
antineoplasicos usados no passado e as suas doses cumulativas.

5. Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna de mama), informa-se
que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, o acesso aos medicamentos dos
pacientes portadores de cancer no dmbito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias

“Bula do medicamento Palbociclibe (Ibrance®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=lbrance>. Acesso em: 17 out. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe para o tratamento de pacientes adultas com cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e HER2-.
Relatério de Recomendagao N° 678. Brasilia, DF. Novembro de 2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20211207_relatorio_678_abemaciclibe_palbociclibe_ribociclibe_carcinoma_mama_final.pdf>. Acesso em: 17
out. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. da Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Mama. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-mama_portaria-
conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 17 out. 2023.

"BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 17
out. 2023.
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Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra 0 cancer de forma direta (por
meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves de unidades de salde referéncia

UNACONs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em

concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Salde conforme o codigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situaces tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s&o os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude, quando existentes.

9. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida na Oncologia D’or (Evento
1 ATESTMEDS, pag. 2), unidade de saude particular. Para que tenha acesso ao atendimento

integral e seja integrada na Rede de Atencdo em Oncologia (Anexo 1), devera ser inserida no

fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer e em

consondncia com a Politica Nacional de Regulacdo, ingressando yia Sistema Nacional de
Regulacdo (SISREG).
11. Em relacdo se ja foi observada pelos médicos a eficacia, a efetividade, a seguranca

e evidéncia cientifica quanto ao medicamento Palbociclibe 100mg, informa-se que o medicamento
pleiteado, possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Assim, destaca-
se que o registro de medicamentos € um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de
Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica do medicamento,
analisa sua eficacia e seguranca®.

12. Quanto ao questionamento se ha disponibilidade na rede publica para a entrega
imediata do citado medicamento. Consultar os itens 3 e 5 desta conclusdo. Cabe destacar ainda, que
o referido medicamento ¢ _coberto pelo Sistema APAC (Autorizacdo de Procedimentos
Ambulatoriais de Alta Complexidade/Custo) para o tratamento da condicéo clinica da Autora.

13. No que tange se hd medicamento similar ao requerido pela parte autora, com a
mesma eficacia terapéutica, constante do rol de medicamentos excepcionais distribuidos pelo SUS,

8PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Salde. Conselho Nacional de Secretarios de Salde-CONASS, 1? edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 17 out. 2023.
*MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica e
Aplicada, v. 32,n.1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/1ISSN1808-4532-
2011-32-1-127-132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 17 out. 2023.
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e se ha outro tratamento/alternativa terapéutica, fornecido pelo SUS, que possa ter a mesma eficacia
gue o medicamento em questdo. Ressalta-se que a selecdo do tratamento deve considerar as
caracteristicas fisioldgicas e capacidade funcional individuais, perfil de toxicidade, preferéncias do
doente e protocolos terapéuticos institucionais. Face ao exposto, insta mencionar que a

peculiaridade e a individualidade na escolha do tratamento do cancer impossibilitam este Nucleg

inferir re tal tionamento.

14. No que refere ao tempo minimo estimado para o tratamento com o pleito — no
documento (Evento 1_ATESTMEDS, pag. 2), foi prescrito a Autora, “...Palbociclibe 100mg — tomar
1 comprimido por 21 dias, a cada 28 dias ”. Cumpre complementar que cabe a profissional assistente
determinar de acordo com a avaliagdo individual e sua vivéncia clinica, o tempo minimo de
tratamento com o referido pleito. Contudo, é importante que a Autora seja reavaliada pelo médico
assistente periodicamente, a fim de comprovar a efetividade do tratamento.

15. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

16. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n°® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

17. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Palbociclibe 100mg (Ibrance®) com 21 cépsulas possui preco de fabrica R$ 18.256,98 e
0 preco maximo de venda ao governo R$ 14.326,25, para o ICMS 20%?*.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

WBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 17 out. 2023.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 17 out. 2023.
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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