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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1244/2024.

Rio de Janeiro, 31 de julho de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1% Vara Federal de Niter6i, da Secéo
Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento ribociclibe 200mg (Kisqgali®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer foram considerados os documentos médicos do Centro de
Oncologia - OncoRJ (Evento 1, LAUDO?7, Pagina 1; Evento 1, RECEIT8, Pagina 1), emitidos em 17 de julho de 2024,
pelo[NOME] [REGISTROY], a autora, 47 anos, com diagnéstico de cancer de mama, receptores hormonais positivos e
HER 2 negativo, estadio clinico 1V. Fez tratamento de cirurgia de segmentectomia e esvaziamento axilar seguido de
quimioterapia, radioterapia em 2019, seguido de hormonioterapia com tamoxifeno desde 2019. Apresenta agora, doenca
metastética para linfonodos mediastinais e 0sso, D12, necessitando seguir com tratamento hormonal paliativo sem
previsdo de término. Necessita fazer uso de inibidor de Ciclina como Ribociclibe. A auséncia do uso do medicamento
pode ocasionar reducdo do tempo de vida da paciente. Sendo assim, foi prescrito a autora: ribociclibe 200mg, 3cp ao dia
por 3 semanas seguido de uma semana de repouso com retorno da medicagao ap0s o repouso em ciclos continuos.

2. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): 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 Relagdo Nacional de
Acdes e Servigos de Saude (RENASES) no dmbito do SUS e d& outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito do SUS e as diretrizes para

a organizacéo 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 Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo & Salde das Pessoas com Doengas 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 Consolidagdo 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 Deliberagéo 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 os seguintes eixos prioritarios: promogdo da salde e prevencao
do cancer; deteccdo precoce/diagndéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo 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.
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10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Delibera¢do 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.
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 pablicas de prevencdo e combate ao cancer.

12. A Lei n® 14.758, de 19 de dezembro de 2023, institui a Politica Nacional de Prevencdo e
Controle do Cancer no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS) e o Programa Nacional de Navegagio da Pessoa com
Diagndstico de Cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O céancer 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 radioterdpica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a
quimioterapia para o tratamento sistémico. As mulheres com indica¢do de mastectomia como tratamento priméario 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.

2. O céancer de mama metastético é definido como a presenca de doenga que acomete outros sitios
além da mama, da parede toracica e das cadeias regionais homolaterais de drenagem linfatica. Sabe-se que a disseminacéao
da doenca metastatica pode ocorrer através da via linfética, via sanguinea ou por extensao direta. Mesmo sem a perspectiva
de cura, uma boa parte das pacientes consegue com o tratamento sisttmico uma sobrevida prolongada. A sobrevida
mediana de uma paciente com doenca metastatica é de aproximadamente 2 anos, mas pode variar, dependendo da
localizacdo da(s) metastase(s), de poucos meses a muitos anos.

DO PLEITO

1. O Succinato de Ribociclibe (Kisgali®) € um agente antineoplasico, inibidor seletivo da quinase
dependente de ciclina (CDK) 4 e 6. Esta indicado para o tratamento de pacientes, com cancer de mama localmente
avancado ou metastatico, receptor hormonal (RH) positivo e receptor para o fator de crescimento epidérmico humano
tipo 2 (HER2) negativo em combinagdo com um inibidor de aromatase ou fulvestranto. Em mulheres na pré ou
perimenopausa, ou homens, a terapia endocrina deve ser combinada com um agonista do horménio liberador do horménio
luteinizante (LHRH).

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento ribociclibe 200mg (Kisgali®) esta indicado para o tratamento
de neoplasia maligna da mama metastatico com um inibidor de aromatase receptor hormonal (RH) positivo e (HER2)
negativo, quadro clinico apresentado pela Autora.

2. No que tange ao acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS, insta
mencionar que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacao, uma vez que o Ministério
da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta
(por meio de programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de satde referéncia UNACONs 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 nduseas, vomitos, dor, protecdo do
trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

4, Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos 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
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na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responséaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo
observar Protocolos e Diretrizes Terapéuticas ou Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Salde,
quando existentes6.

6. Nesse sentido, convém informar que o Ministério da Satde publicou as Diretrizes Diagnésticas
e Terapéuticas do Carcinoma de Mama, por meio da Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 05, de 18 de abril de 2019. A
DDT, ndo contempla o uso do medicamento ribociclibe. Porém, a Comissdo Nacional de Incorporacéo de tecnologias no
SUS (CONITEC), em 10 de novembro de 2021 (data posterior a da publicacdo do DDT citado e vigente), deliberou, por
maioria simples, recomendar a incorporacao da classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de
ribociclibe) para o tratamento do céncer de mama avangado ou metastatico com HR+ e HER2-, de acordo com a
assisténcia oncoldgica no SUS e as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Ministério da Saude.

7. Tal decisdo foi acatada pelo Ministério da Salde, o qual, por meio da Portaria SCTIE/MS n°
73, de 6 de dezembro de 2021, tornou publica a decisdo de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Sadde — SUS, a
classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama
avancado ou metastatico com HR+ e HER2-, caso da Autora, de acordo com a assisténcia oncoldgica no SUS e as
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Ministério da Sadde. Acrescenta-se que a nova DDT do cancer de mama foi
encaminhada para publicacdo.

8. 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.

Conforme documento médico acostado (Evento 1, LAUDO?7, P4gina 1; Evento 1, RECEITS,
Pagina 1) a Autora esta sendo assistida pelo Centro de Oncologia - OncoRJ, que ndo integra Rede de Atengdo em
Oncologia. Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede de Atencdo em Oncologia deverd ser
inserida no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia
com a Politica Nacional de Regulacéo, ingressando via Sistema Nacional de Regulagéo (SISREG).

10. O medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA).
11. 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).

12, De acordo com publicagdo da CMED, o Prego 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 Resolucéo n° 3 de
2011, e o Pre¢co Maximo 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.

13. Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
0 ICMS 20%11.

° Succinato de Ribociclibe 200mg (Kisgali®) com 63 comprimidos possui preco de fabrica R$

21.958,57 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 17.230,89;

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.
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ANEXO |

Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

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