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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1641/2023 

 

 

   Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2023. 

 

Processo nº 5006863-61.2023.4.02.5116, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara 

Federal de Macaé, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Pazopanibe.  

 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente Parecer Técnico foi analisado o documento médico 

legível e mais recente acostado aos autos, emitido em impresso do Hospital São João Batista (Evento 

1_LAUDO5_Página 2), pela médica                                                                , em 29 de setembro de 

2023. 

2.   Narra o referido documento que a Autora iniciou tratamento em abril do presente 

ano, diagnosticada com carcinoma de células renais do tipo células claras. 

3.   Foi submetida a nefrectomia total direita em maio de 2023. A tomografia 

computadorizada evidenciou lesões blásticas em T3, T5 e T6, em arcos costais e vários focos 

blásticos em bacia. Desse modo, considerando a doença metastática óssea, irressecável, estratificada 

com risco intermediário pelos critérios estabelecidos pelo Memorial Sloan-Kattering Cancer Center 

(MSKCC), tem indicação de tratamento com Pazopanibe, na posologia de 800mg/dia – 02 

comprimidos de 400mg em jejum. O uso deverá ser efetuado de modo contínuo até a progressão ou 

toxicidade limitante. 

4.   A médica assistente participou que o referido medicamento não está disponível nos 

serviços de assistência do Sistema Único de Saúde – SUS. 

 

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. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

2 

 

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. 

6.  A Portaria SAS 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. 

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. 

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

e dá outras providências. 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.  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.  Metástase é a implantação de um foco tumoral à distância do tumor original, 

decorrente da disseminação do câncer para outros órgãos – ou seja, quando o câncer se espalha pelo 

organismo. O aparecimento de metástases ocorre quando as células cancerígenas se desprendem do 

tumor primário e entram na corrente sanguínea ou no sistema linfático, podendo circular pelo 

organismo e se estabelecer em outro órgão. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em 

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

em: 21 nov. 2023. 
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outro órgão, longe do sítio primário ou local de origem da doença, esse novo tumor é chamado de 

metastático2. 

3.  Os carcinomas de células renais (CCRs) se origina do epitélio dos túbulos 

contornados proximais (córtex renal) e apresenta crescimento predominantemente expansivo. 

Macroscopicamente, é uma lesão sólida, amarelada, com graus variáveis de necrose, hemorragia e 

degeneração cística internas, sendo esses achados mais comuns nos tumores de grande volume e com 

crescimento rápido. Calcificações tumorais também podem ser encontradas. Histologicamente, estas 

lesões apresentam células claras devido ao seu conteúdo citoplasmático rico em lipídios e 

glicogênio3.  

 

DO PLEITO 

1.  O Pazopanibe é um potente inibidor multialvo da tirosinoquinase (TKI) de 

receptores dos fatores de crescimento endotelial vascular (1, 2 e 3), dos fatores de crescimento 

derivados de plaquetas (α e β), e do receptor do fator de célula-tronco (c-KIT). Está indicado no o 

tratamento de carcinoma de células renais (RCC) avançado e/ou metastático e para tratamento do 

Sarcoma de partes moles (STS)4. 

  

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, informa-se que, embora tenha sido pleiteado à inicial o medicamento 

Temozolomida (Temodal®) (Evento 1_INIC1_Página 12 – item 2), nos receituários médicos 

acostados aos autos, verifica-se que foi prescrito à Autora o medicamento Pazopanibe (Evento 

1_LAUDO5_Páginas 1/3). 

2.  Desse modo, com base nos receituários acostados aos autos, para a elaboração do 

presente parecer técnico, este Núcleo considerou o Pazopanibe prescrito pelo médico assistente. À 

vista disso, é interessante ressaltar que caso a terapêutica tenha sido alterada e, porventura, o pleito 

advocatício, que sejam explicitadas tais inclusões e/ou exclusões. 

3.  Trata-se de ação por meio da qual a parte autora, com diagnóstico de carcinoma de 

células renais do tipo células claras, pretende o fornecimento de Pazopanibe. 

4.  Informa-se que o medicamento Pazopanibe apresenta indicação prevista em bula4 

para o tratamento do carcinoma de células renais avançado ou metastático, quadro descrito para a 

Autora. 

5.  Ressalta-se que o medicamento Pazopanibe foi incorporado no SUS para o 

carcinoma renal de células claras metastático em pacientes virgens de tratamento, mediante 

negociação de preço e conforme modelo da Assistência Oncológica no SUS (Portaria nº 91, de 27 de 

dezembro de 2018)5.  

                                                      
2 SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o câncer vira metástase? Disponível em: 
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 21 nov. 2023. 
3 Valdair F. Muglia, Adilson Prando. Carcinoma de células renais: classificação histológica e correlação com métodos de imagem. 

Radiol Bras. 2015 Mai/Jun;48(3):166–174. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rb/v48n3/pt_0100-3984-rb-48-03-0166.pdf>. 
Acesso em: 21 nov. 2023. 
4 Bula do Cloridrato de Pazopanibe (Votrient®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em:  

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681136> Acesso em:  21 nov. 2023.  
5 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria nº 91, de 27 de dezembro de 2018. 

Torna pública a decisão de incorporar o Cloridrato de Pazopanibe e Malato de Sunitinibe para carcinoma renal de células claras 

metastático, mediante negociação de preço e conforme o modelo da Assistência Oncológica no SUS, no âmbito do Sistema Único de 
Saúde - SUS. Disponível em:  <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2018/prt0091_28_12_2018.html>. Acesso em: 21 nov. 

2023. 
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6.  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 Conjunta 

Nº 20, de 27 de outubro de 2022, no qual menciona que os medicamentos Sunitinibe, Pazopanibe e 

Sorafenibe foram os primeiros agentes antiangiogênicos aprovados no Brasil para o tratamento de 

pacientes com CCR metastático, os quais podem receber tratamento sistêmico de primeira linha com 

diferentes opções terapêuticas, sendo o Sunitinibe e o Pazopanibe os atualmente mais utilizados6.  

7.  Contudo, 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. 

8.  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.  

9.  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.  

10.  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. 

11.  Destaca-se que os documentos médicos apresentados (Evento 1_LAUDO5_Página 

2), são provenientes do Hospital São João Batista, e não foi anexado nenhum outro documento que 

mostrasse que a Autora está em acompanhamento em alguma unidade credenciada do SUS em 

oncologia. 

12.  Isto posto, para sua inserção ao fluxo de acesso à rede de atenção em Oncologia do 

SUS e consequente acesso às unidades de referência, a Autora deverá comparecer à Unidade Básica 

de Saúde mais próxima de sua residência, munida de encaminhamento médico para Oncologia, 

a fim de obter as informações necessárias para sua inserção, via SISREG, no fluxo de acesso às 

unidades integrantes da Rede de Atenção em Oncologia do Estado do Rio de Janeiro. 

13.         No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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. 

                                                      
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 20, de 27 de outubro de 2022. Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do 
Carcinoma de Células Renais. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/ddt/20221109_ddt_carcinoma_celulas_renais.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2023. 
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: 21 nov. 2023.  
8 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: 21 nov. 2023. 
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14.  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. 

15.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta à Tabela de Preços 

CMED, para o ICMS 20%, tem-se10: 

 Pazopanibe 400mg – na apresentação com 60 comprimidos, tem preço de fábrica 

correspondente a R$ 13.676,48 e preço de venda ao governo correspondente a R$ 

10.731,93. 

 

É o parecer. 

  À 1ª Vara Federal de Macaé, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

FLAVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

 

 

 

 

                                                      
9 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 21 nov. 2023. 
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/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_06_v1.pdf/@@download/file>. Acesso em: 21 nov. 

2023. 

   GABRIELA CARRARA 

Farmacêutica 

CRF-RJ 21.047 

ID: 5083037-6 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
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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.  

 

 

 


