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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1252/2024

Rio de Janeiro, 01 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 2* Vara Federal de Nova Iguagu, da
Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Pembrolizumabe.

I - RELATORIO

I. De acordo com documento médico do Centro de Oncologia OncoRJ (Evento 1 _OUTI1S,
pagina 1), emitido em 06 de junho de 2024,[NOME] [REGISTRO], a Autora, 57 anos, possui diagnostico recente de
carcinoma ductal invasivo de mama esquerda, Grau 3, Triplo negativo, Ki67 60%, EIII (T3N1MO0). Foi solicitado
associag@o do Pembrolizumabe 200mg intravenoso a cada 3 semanas durante a quimioterapia neoadjuvante e por mais 9
aplicagdes apos a cirurgia. Mencionado o cédigo da seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C50 —
Neoplasia maligna da mama.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizagio da Rede de Atengdo a Satide no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo Nacional de
Agdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atencao a Satide 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 Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017.

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

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de Consolidagao 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

autorizagdo, 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 ambito do SUS.
8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico do

Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios: promog¢do da saude e
prevencao do cancer; detec¢do precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do
acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilita¢cdes de estabelecimentos de
saude 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 saude relacionados no
Anexo da Portaria.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo 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.
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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 efetivagdo de politicas publicas de prevencao e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que t€ém em comum o
crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. 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
comecam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os
tecidos conjuntivos, como o0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas.

2. O cancer de mama ¢ uma doenca resultante da multiplica¢do 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 cirurgica, a radioterapica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia ¢ a
quimioterapia para o tratamento sistémico. As mulheres com indicagdo de mastectomia como tratamento primario
podem ser submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirtirgico 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 cirurgico
instituido.

3. Além de existirem diversos tipos de cancer de mama, também existem alguns estagios que
devem ser conhecidos e considerados antes de iniciar o tratamento. Esses estagios vao do 0 ao 4, classificados de acordo
com a extensdo e gravidade do cancer. Em geral, para identificar a fase da doenca, é necessario verificar os receptores
de estrogénio, progesterona e o status da proteina HER2. No Estagio III, o tumor ja mede mais de Scm e se disseminou
por varios linfonodos proximos, podendo atingir musculos e pele. A maioria dos casos de cancer de mama no Brasil tem
sua deteccdo nesse estagio. Quando ele chega a esse ponto, o tratamento é feito através da cirurgia, radioterapia e
quimioterapia.

DO PLEITO

1. O Pembrolizumabe ¢ um agente antineoplasico, um anticorpo monoclonal. Dentre suas
indicacdes, consta para o tratamento neoadjuvante de pacientes com cancer de mama triplo negativo (TNBC) de alto
risco em estagio inicial em combinagdo com quimioterapia, ¢ continuado como monoterapia no tratamento adjuvante
apos a cirurgia.

IIT1 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Pembrolizumabe esta indicado em bula5 para o manejo do
quadro clinico apresentado pela Autora — cancer de mama triplo negativo, conforme relato médico.
2. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS, informa-se que

Pembrolizumabe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Sao Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Pembrolizumabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), contudo até o momento nao foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) para o tratamento de cancer de mama.

4. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Satde publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para o manejo desta doenga, por meio da Portaria Conjunta n® 5, de 18 de abril de
2019 (destaca-se que tal DDT foi atualizada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS
(CONITEC), porém ainda nao foi publicada). De acordo com a DDT, as opgdes terapéuticas do cancer de mama
incluem cirurgia do tumor primario, avaliagdo do acometimento axilar e radioterapia como forma de tratamento local e
o tratamento medicamentoso sistémico (quimioterapia, inclusive hormonioterapia). A selecdo da melhor conduta
terapéutica de acordo com cada situacdo depende de varios fatores que incluem as caracteristicas do paciente e do
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tumor, a localizagdo da(s) metastase(s), agressividade da doenga, a resposta as terapias anteriores, o tempo desde a
ultima exposicdo quimioterapica (inclusive hormonioterdpica), os agentes antineopldsicos usados no passado e as suas
doses cumulativas7.

5. Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna da mama), , no que tange a
disponibilizagdo de medicamentos oncoldgicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensag@o aos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, uma vez que o Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta
(por meio de programas).

6. Para atender de forma integral aos pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer), o
Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONs ¢ CACONSs, sendo estas as
responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a seleg@o e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitincia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do
trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicacdes.

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

8. 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 terap€uticas do Ministério da Satide, quando existentes.

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

10. Conforme observado em documentos acostados aos autos, Autora estd em acompanhamento
no Centro Oncologico (Evento 1 _OUT6, pagina 1), (Evento 1 _OUT7, pagina 1), (Evento 1_OUTS, pagina 1) e (Evento
1 _OUT1S5, pagina 1) do Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade habilitada em oncologia no SUS
como UNACON, conforme Deliberagdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024. Dessa forma, ¢ de responsabilidade
da referida unidade garantir & Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigdo
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

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
autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

12. 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 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 (PMVGQG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o
Pembrolizumabe 100mg/4mL (Keytruda®) solucdo injetavel possui prego de fabrica R$ 21.008,34 e o prego maximo de
venda ao governo R$ 16.485,24, para o ICMS 20%12.

E o parecer.
A 2* Vara Federal de Nova Iguacu, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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