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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0149/2024
Rio de Janeiro, 01 de fevereiro de 2024.

Processo n° 5004259-41.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 42
Vara Federal, Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Trastuzumabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos da Oncologia Américas (Evento 1, OUTS,
Péginas 1-2), emitidos em 17 de janeiro de 2024, pelo médico | l,
a Autora, 42 anos, com diagnostico de neoplasia maligna da mama direita tipo carcinoma
invasivo. Grau 3, receptor hormonal negativo, HER 2: (3+), Ki67: 50% localmente avancado.
Iniciou tratamento neoadjuvante no Instituto Nacional de Cancer (INCA) em maio de 2023
com o seguinte protocolo: Doxorrubicina e Ciclofosfamida por 04 ciclos seguidos de
Docetaxel e Trastuzumabe (Herceptin®) por 04 ciclos. Durante o tratamento foi evidenciado
aumento da lesdo nodular da mama direita em vigéncia de quimioterapia e suspenso o Gltimo
ciclo em questdo. Paciente foi submetida a mastectomia a direita + esvaziamento axilar em
virtude da agressividade da doenca bem como o risco de perda da operabilidade da mesma. O
resultado histopat6logico evidenciou doenca residual: ypT2ypN1a. Atualmente, aguarda inicio
de radioterapia adjuvante. Por tratar-se de uma paciente jovem, que ndo obteve resposta ao
tratamento neoadjuvante com quimioterapia e bloqueio anti-HER2 (nico (apenas
trastuzumabe), torna-se, portanto, candidata ao uso de Trastuzumabe. A ndo utilizacdo do
medicamento podera implicar em aumento do risco de recidiva, perda possibilidade de cura e
até mesmo morte. Por isso, faz-se necessario o inicio urgente do tratamento trastuzumabe
3,6mg/kg (peso: 64 kg = 230mg/ ciclo) IV a cada 21 dias por 14 ciclos.

2. Cddigo da Classificagdo Internacional de Doengas mencionado (CID-10):
C50 — Neoplasia maligna de mama.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de Acgdes e Servicos de Salide (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. O Anexo IV da Portaria de Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Crénicas, no &mbito do
SUS.
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4, O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevenc¢do e Controle do Cancer na Rede de Atencdo
a Salde das Pessoas com Doengas Crdnicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria n® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
pardmetros para organizacdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atencdo especializada em oncologia e define as
condicOes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

6. A Portaria n® 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formulérios/instrumentos do subsistema de Autorizagdo de Procedimentos de Alto Custo do
Sistema de Informagfes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistematica de autorizagdo,
informacao e faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizagdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS
descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

8. O Capitulo VI, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, dispde sobre a aplicagdo da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de
2012, que versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna
comprovada, no ambito do Sistema Unico de Sadde (...).

9. A Portaria n°® 1.399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
parametros referenciais para a habilitagdo de estabelecimentos de saude na alta complexidade
em oncologia no &mbito do SUS.

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4.609, 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: promocdo da saude e prevencao do cancer; deteccdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

11. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.892, de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias
da Rede de Alta Complexidade em Oncologia no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.
12. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4.004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequacdo 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 para
28/02/2016.

13. A Lei n°® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa
com Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢Ges de igualdade, 0 acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com
cancer, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.
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DO QUADRO CLINICO

1. Céncer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas 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
formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os
diferentes tipos de cancer 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, musculo ou cartilagem, sdo chamados
sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de cancer entre si sdo a
velocidade de multiplicacéo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou
distantes, conhecida como metastase?.

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 indicagdo de mastectomia
como tratamento primario podem ser submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de
tratamento cirlrgico conservador, complementado por radioterapia. Para aquelas que
apresentarem receptores hormonais positivos, a hormonioterapia também esta recomendada.
A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia e quimioterapia) segue-se ao tratamento
cirdrgico instituido. Sua recomendacéo deve basear-se no risco de recorréncia®.

DO PLEITO

1. O Trastuzumabe esta indicado o tratamento de pacientes com cancer de
mama inicial HER2-positivo ap0s cirurgia, quimioterapia (neoadjuvante ou adjuvante) e
radioterapia (quando aplicavel); apds quimioterapia adjuvante com doxorrubicina e
ciclofosfamida, em combinacdo com paclitaxel ou docetaxel; em combinagcdo com
quimioterapia adjuvante de docetaxel e carboplatina; em combinacdo com quimioterapia
neoadjuvante seguida por terapia adjuvante com Trastuzumabe para cancer de mama
localmente avancado (inclusive inflamatorio) ou tumores > 2 cm de didmetro e cancer de
mama metastatico que apresentam tumores com superexpressdo do HER2*,

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Trastuzumabe esta indicado ao tratamento
do quadro clinico da Autora - cancer de mama inicial HER2-positivo (Evento 1, OUTS,
Paginas 1-2).

2. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, 0 Ministério da Saude publicou
as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo desta doenga, por meio da

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-
cancer>. Acesso em: 01 fev. 2024.

2 INCA - 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: 01 fev. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 01 fev.
2024.

4 Bula do medicamento Trastuzumabe por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HERCEPTIN>. Acesso em: 01 fev. 2024.
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Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. Elucida-se que o Trastuzumabe foi
incorporado para a quimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo em estagio inicial (I
ou Il); para a quimioterapia prévia e adjuvante de carcinoma de mama localmente avangado
(estagio 1) e para o tratamento do cancer de mama HER-2 positivo metastatico em primeira
linha de tratamento®.

3. Insta mencionar que ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta
(por meio de programas). Entretanto, destaca-se que alguns medicamentos oncolégicos sdo
comprados de forma centralizada pelo Ministério da Saude e distribuidos pelas
Secretarias Estaduais de Saude, como é o caso do Trastuzumabe para o tratamento do
Carcinoma de Mama®.

4. No estado do Rio de Janeiro, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro, por meio da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(SAFIE) ¢ a responsavel pela distribuigdo aos hospitais credenciados no SUS e habilitados
em Oncologia, conforme demanda e condi¢Ges exigidas para cada medicamento’.

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salide estruturou-se através de unidades de salde
referéncia UNACONSs e CACONSs, 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,
protecédo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacoes.

6. Os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS ndo representam
meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante. Esses estabelecimentos
sdo os responsaveis pelo tratamento integral do paciente, devendo, também, fornecer os
medicamentos necessarios ao tratamento do cancer. Cabe ao estabelecimento a padronizacéo,
aquisicao e prescri¢do dos medicamentos, observando os protocolos e diretrizes terapéuticas
existentes do Ministério da Saude.

7. Destaca-se que a Autora realizou seu tratamento no Instituto Nacional do
Céancer (INCA) (Evento 1, OUTS8, Pagina 6), unidade de satde habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como CACON. Entretanto, 0 esquema terapéutico indicado a Autora,
contendo o fadrmaco aqui pleiteado, consta prescrito em documento médico de clinica
particular - Oncologia Américas (Evento 1, OUT8, Paginas 1-2). Deste modo, ndo ha
registro de prescricdo do medicamento pleiteado pelo Instituto Nacional do Céncer
(CACON), para verificacdo da utilizacdo da via administrativa.

5 Ministério da Satde. Sistema Unico de Satde (SUS). Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA).
Informe SUS-ONCO. Ano V, n° 47, abril 2021. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document/informe-sus-onco-abril-2021.pdf > Acesso em: 01 fev.
2024.

® Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo Especializada a Satde. Departamento de Regulagdo, Avaliago e Controle.
Coordenacédo Geral de Gestdo dos Sistemas de Informagdes de Satde. SIA/SUS — Sistemas de Informacdes Ambulatoriais.
Oncologia. Manual de Bases Técnicas. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//manual_oncologia_29a_edicao_-_junho_2022.pdf> .
Acesso em: 01 fev. 2024.

7 Ministério da Satde. Sistema Unico de Satide (SUS). Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA).
Informe SUS-ONCO. Ano V, n° 47, Abril 2021. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//informe-sus-onco-abril-2021.pdf > Acesso em: 01 fev.
2024.
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8. O farmaco pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
9. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado

no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)&.

10. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 Resolugéo n° 3 de 2011, e o Prego
Méaximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados
no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED, tem-se’® Trastuzumabe (Kadcyla®) 160mg frasco com p6 liofilizado
apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 14.792,02 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 11.607,30, ICMS 20%.

E o parecer.

A 42 Vara Federal da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 01 fev.
2024.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 01 fev. 2024.

0 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 01 fev. 2024.
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