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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 11197/2024.

Rio de Janeiro, 22 de julho de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 5% Vara Federal de S&o Gongalo, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Fulvestranto 250mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo e receitudrio médicos do Hospital Federal do Andarai (Evento
1 ANEXO3_Péginas 9/10), emitidos em 10 de outubro de 2023 e 18 de junho de 2024, pelas médicasfNOME]
[REGISTRO] e[NOME] [REGISTROY], a Autora, 57 anos, apresenta diagndstico de cancer em mama direita, ja submetida
a cirurgia conservadora. Apresenta indicagdo para tratamento com Fulvestranto 250mg na posologia de 02 ampolas por
via intramuscular profunda de 28/28 dias.

2. Classificacéo Internacional de Doengas (CID-10), mencionada: C50.9 — neoplasia maligna da
mama, ndo especificada.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizacdo da Rede de Atengdo a Satde 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
Ac0es e Servicos de Saiude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atenc¢do a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS e as diretrizes para

a organizacéo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saulde das Pessoas com Doencas Crdnicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS ¢é determinada pela Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/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

autorizacdo, 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.
8. A Deliberagdo 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: promogao da salde e prevengéo
do céncer; deteccdo precoce/diagndéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacGes 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 habilitacBes 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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro.
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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 protecdo dos direitos da pessoa com cancer e
a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O céancer de mama € 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 radioterdpica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a
quimioterapia para o tratamento sistémico. As mulheres com indicacéo de mastectomia como tratamento primario podem
ser submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirurgico 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 cirlrgico
instituido. Sua recomendacéo deve basear-se no risco de recorréncia.

DO PLEITO

1. O medicamento Fulvestranto é indicado para o tratamento de cancer de mama localmente
avancado ou metastatico em mulheres de qualquer idade e que estejam na pds-menopausa que:
° ndo foram previamente tratadas com terapia endocrina, com cancer receptor hormonal (RH)
positivo e receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER 2) negativo ou;
° previamente tratadas com terapia endocrina (terapia com antiestrogeno ou inibidor de
aromatase), com cancer receptor hormonal (RH) positivo independente se o estado pésmenopausal ocorreu
naturalmente ou foi induzido artificialmente.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com cancer de mama, apresentando solicitagdo médica para tratamento com
Fulvestranto 250mg.
2. Informa-se que o cancer de mama é uma doenca heterogénea e complexa e pode expressar, em

niveis variados, a proteina HER 2. Na pratica clinica, para direcionamento do tratamento utiliza-se o status dos receptores
hormonais de estrogeno (RE), progesterona (RP) e do HER2.

3. Destaca-se que os documentos médicos apensados aos autos ndo fazem mencgdo quanto as
terapias prévias utilizadas no tratamento da Autora, a expressdo da proteina HER 2 e status dos receptores hormonais do
cancer de mama apresentado pela Autora. Em virtude do medicamento aqui pleiteado — Fulvestranto, condicionar a sua
indicacdo a presenca de receptor hormonal (RH) positivo e receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER
2) negativo, ndo é possivel inferir com seguranga quanto a indicagdo do medicamento indicado a Autora.

4. Assim, sugere-se, a emissdo de documento médico atualizado, detalhando a
imunohistoquimica do cancer de mama apresentado pela Autora e o plano terapéutico ja empregado no manejo do seu
quadro clinico.

5. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 05,
de 18 de abril de 2019 (tal DDT foi atualizada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS
(CONITEC), porém ainda ndo foi publicada). De acordo com a DDT, inexiste um consenso mundial sobre a melhor
conduta terapéutica para pacientes com cancer de mama avangado (metastatico ou recidivado), e também ndo ha diretrizes
que definam um tratamento especifico. Contudo existem conceitos importantes para a selecdo da melhor conduta
terapéutica de acordo com cada situacdo. Essa selecdo depende de varios fatores que incluem as caracteristicas do paciente
e do tumor, a localizagdo da (S) metastases (s), a agressividade da doenca, a resposta as terapias anteriores, o tempo desde
a Ultima exposigdo quimioterdpica (inclusive hormonioterapica), os agentes antineoplasicos usados no passado e as suas
doses cumulativa. O ideal é que a terapia seja individualizada e que os oncologistas utilizem revisdes sistematicas, meta-
andlises, ensaios clinicos e consensos regionais e globais para orientar a decisdo terapéutica de acordo com o0s
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medicamentos disponiveis. O aumento do uso de antraciclinas, taxanos e terapias hormonais adjuvantes nos estagios
iniciais da doenca faz com que a selecéo do tratamento inicial da doenca avancada ou de linhas subsequentes de tratamento
seja desafiadora, e principalmente a resisténcia aos medicamentos limita as opcOes terapéuticas e a eficacia da
quimioterapia de resgate.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna de mama), informa-se que, no que
tange a dlsponlblllzagao de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de cancer
no ambito do SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagdo, uma vez que o
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de
forma direta (por meio de programas).

7. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas
as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a sele¢éo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, prote¢do do
trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacdo 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 Satde conforme o cédigo do procedimento registrado
na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

9. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

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

11. Cabe informar que a Autora estd sendo assistida no Hospital Federal do Andarai (Evento
1_ANEXO3_Paginas 9/10), unidade de saude habilitada em oncologia como UNACON. Dessa forma, é de
responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento
de sua condicao clinica.

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

13. De acordo com publicagdo 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 nédo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugédo 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 aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

14. Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-se:

. Fulvestranto 50mg/mL — seringa preenchida com 5mL, apresenta menor preco de fabrica
consultado correspondente a R$ 3.207,45 e menor preco de venda ao governo consultado correspondente a R$
2.516,89.

E o parecer.

A 52 Vara Federal de S&o Gongalo, da Sec4o Judiciéria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias
que entender cabiveis.
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Anexo | — Estabelecimentos de Salde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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